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緒言 
 
 
我が国の社会は急速に高齢化し、国立社会保障・人口問題研究所の予測では 65 歳以上
の高齢者人口は 2030 年には 3,667 万人、31.8％に達すると予想されている。一方少子化に 
ついては、合計特殊出生率でみるとピーク時の 1971 年 2.16 から単調に減少し 1974 年には 
人口維持に必要とされる 2.05 にまで落ちている。その後も落ち続け 2000 年以降は 1.3 を挟ん
で一進一退の状況にある。このため生産年齢人口は、2005 年には 66.1%であったものが 2030
年には 58.5%、6,740 万人にまで低下するとされている。将来に向い医療を必要とする国民が
構造的に増大するにも関わらず、その財政的・人的な基盤を支える若年生産可能年齢層は 
減少の一途をたどる姿が明らかに示されているものと考える。また国富の面からみると 1990 年
代の 空白の 10 年とその後の長い経済的低迷のため、わが国の国民一人あたり GDP は世界
23 位以下にまで落ち、また経年で見た一世帯当たりや勤労者一人当たりの年収も 2000 年 
以降年々対前年減少基調のなかに 2010 年を迎えている。 
我が国のこのような構造的な問題に対応し、さらに今もなお治療法に恵まれていない疾患
の克服と、国富の増強という二つの課題を同時に解決するため、世界を市場とし、また医療の
水準の向上に直接結びつく画期期的な新薬の創製促進が社会を挙げて強く求められている
状況にある。 
医薬品開発や創薬についてその歴史を振り返ると、基礎研究分野においてはこれまで優れ
た成果が挙げられているにも関わらず、それらを医療の第一線や諸外国に提示できるまでに
完成された医薬品に仕上げる能力が不足していることが伺える。これは遠藤章博士のコンパク
チンの発見とスタチン系医薬品の開発、大村智博士とイベルメクチンの実用化の歴史を振り返
れば明らかであり、例外は長尾拓博士発明田辺製薬（株）（当時）開発に掛かるカルシウム  
拮抗剤ジルチアゼムが見られる程度である。このような臨床開発能力が脆弱である原因として、
我が国では 1975 年の物質特許施行まで、薬学教育の需要および供給が、創薬シーズの発見、
基礎的な薬理作用の研究、有機合成領域や製剤領域に重点が置かれ、実用化のために  
必ず必要となる臨床開発、すなわち治験に関する教育についてはあまり注意が払われてこな
かったことなどが挙げられる。これらは、医薬品が国際的商品として大きな注目を集め、さらに
巨額かつ長期にわたる研究開発投資が必要という製品の特色から、医薬品製造承認申請に
必要なデータの国際ハーモナイゼーションが積極的に進められた 1990 年以降、治験計画 
策定や管理運営のための人材の不足を背景に、徐々に医薬品開発能力の世界的な地位を
落とす一因となっている。今や治験実施件数や国際共同治験参加数などを見れば欧米先進
諸国は言うまでもなく、台湾、韓国、シンガポールなどの新興アジア諸国に明らかに立ち後れ
る状況であり、「これまでの施策は何であったか」と改めて問われる事態が目の前に存在してい
ると考えられる。 
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またこのような問題を公衆衛生面から検討してみよう。治験実施件数低下とは、治験が主に
海外で実施され、国内の医療機関では実施されないという治験の空洞化と裏腹であり、さらに、
諸外国において承認された優れた医薬品・医療機器が迅速に我が国に導入されない事態と
なって医療上も深刻な影響を与えはじめている。すなわちドラッグ・ラグである。国内外を問わ
ず優れた新薬を一刻も早く患者の下に届ける意味で、治験・臨床試験の実施体制の環境  
整備等は急を要する課題となっている。 
さて治験の空洞化は、わが国では新薬の実用化まで一貫した創薬は不可能ということの  
別表現である。これは、先に述べたニーズやプライオリティに合った医薬品開発の遅延を導く
ばかりでなく、大学・大学院等で高度な教育を受けた人材の雇用機会の減少などの形で、  
冒頭の日本社会が直面する事態をさらに悪化させる方向で働く。 
  これら医薬品の臨床開発をめぐる問題の深刻化の中で、臨床開発や治験の空洞化克服の
重要性がようやく 2002 年以降、関係者に認識され始めるに至っている。体系的かつ急速な 
対応の実施が叫ばれる中、2003 年には厚生労働省や文部科学省主導で「全国治験活性化 
3 カ年計画」がスタートした。この計画は 1 年延長され、引き続く形で、2007 年には「新たな  
治験活性化 5 カ年計画」として再スタートした。 
こうした計画の実施により中核病院・拠点医療機関の体制整備等が進められており、治験
推進の現場としての医療機関等における治験・臨床試験実施体制は整いつつあるように見え
る。しかし受け皿だけがあっても、そこで臨床開発について国際的に通用する科学的な知識
を備え、指導的な立場で治験を推進する人材がいなければ、それらの体制はその機能を十分
発揮しえないことは明らかである。すなわち治験を理解し支え、正しく実行できる医療関係者
を育て、治験・臨床試験を科学的にも倫理的にも、また経済的観点からも正しく計画立案し  
うる人材を輩出しなければ、本来の意味での日本発の新薬創製は実現しない。 
 翻って、では今日わが国で行われている治験は、どのような教育やトレーニングを受けた
方々で支えられているのであろうか。大学等における教育やトレーニング環境が未だ十分  
整備されたとは言い難い中、その業務に必要な基礎的な知識や熟練はどうやって支えられて
いるのだろうか。迅速で質の高い治験・臨床試験の遂行に現場の関係者に困難は生じていな
いか、といった疑問と問題点が直ちに指摘される。 
 
筆者は以上述べた問題の認識に立って、関係省庁の報告書ならびに製薬企業等医薬品
開発関係者が出席した公開シンポジウム（※1）におけるアンケート（※2）によって、現在の  
製薬企業を中心とした開発の現状を調査した。また、薬学高等教育の現状と比較研究を行っ
た。本研究は以上の調査に基づき、未だ十分認識されていない治験・臨床研究を支える教育
のあるべき姿を探り、治験・臨床試験を科学的にも倫理的にも、また経済・国際的観点からも
正しく計画立案し推進しえる人材を育てる方途を提言するものである。 
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（※1）  
千葉大学 60 周年記念および千葉大学薬学部 120 周年記念プレ事業公開講演会・臨床開発
の新たな地平「研究、教育と実践の調和を目指して」 （2009 年 9 月 7 日 於:千葉大学） 
 
（※2）  
「治験・臨床開発の教育やトレーニングの現状とその充足度についてのアンケート 調査」 
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第１章 我が国における治験を取り巻く現状 
 
 
１．１．  我が国における治験届出数の推移 
 
我が国における治験届出数を 1982 年から 2007 年まで調査し、図 1 に示した。我が国は治
験の数においては、現在よりも 2 倍以上の数がおこなわれていた時期があった。1988 年から
1994 年の間、治験届出数（初回治験届出数と n 回治験届出数の和）として 1100 件以上行わ
れていた。新薬の数を表す、初回治験届出数は年間 110 件以上あった。ところが、1997 年頃
から治験届出数は急速に減少し、1999 年には、治験届出数は 391 件、初回治験届出数も 52
件まで減少した。2003 年から治験活性化政策が行われ（第３章参照）、若干の回復が見られる
ものの、2007 年において治験届出数は 530 件、初回治験届出数は 107 件である。治験届出
数は、1990 年代の顕著かつ急激な低下の後、現在も明瞭な回復基調に至っていない。 
 
 
１．２．  国際共同治験実施数の国際比較 
 
現在では、医薬品を世界同時に承認し、使用するための、国際共同治験が一般化されて 
いる。しかしながら、国際共同治験の実施数において、我が国は 60 位で、インド（21 位）、韓国
（23 位）、台湾（23 位）といった、近年成長のめざましいアジア諸国から遠く離されている 1)。 
この背景として、これらの国々は同じアジア人種であるので人種差はないものの、英語など
語学上のハンディキャップがなく、ほとんどの場合、英語の資料が受け入れ可能であることが
一つの大きな要因になっている 2)。さらに、これらの国々では、国際共同治験実施施設数も 
我が国より多く 3)、国を挙げて治験実施体制の整備がなされたことが、国際共同治験の増加に
つながっている。4)。 
例として韓国の取り組みを挙げると、2004 年以来、韓国政府は臨床試験に対する支援を 
開始し、「地域 CTC プログラム（Regional Clinical Trial Center Program）」としてインフラ構築 
資金を複数の臨床試験センターに供与している。このプログラムは、2007 年 12 月に KoNECT
（Korea National Enterprise for Clinical Trials)プログラムへと拡大された。KoNECT プログラム
は 15 の地域 CTC の支援に加え、専門家の育成と新技術の開発が行われ、臨床試験に   
関する韓国政府の代表的プログラムとなっている 5)。このようなインフラ整備のもと、韓国では
近年急速に治験実施数が増加し、なかでも国際共同治験の割合が高まっている 6)。 
 我が国でも、2003 年より始まった治験活性化政策において治験体制の整備を進めているが、
国際共同治験の実施件数は依然低いままである 7)。 
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１．３．  世界の医薬品市場規模の推移 
 
1994 年から 2007 年までの世界の医薬品市場規模と主要国のシェアの年次推移を表 1 に示
した。この 14 年間、世界の医薬品市場規模は 2524 億ドル（1994 年）から、6674 億ドル（2007
年）と、2.6 倍に拡大している。その中で日本は 21％（1994 年）から、8.8％（2007 年）まで、その
シェアを年々下げている。 
 
 
表 1． 世界の医薬品市場規模と主要国のシェアの年次推移 
 
（年） （億ドル） 日本（%） 北米（%） EU（%） その他（%）
1994 2,524 21 34 27 18
1998 3,332 16 42 26 16
2005 6,014 11 44 29 16
2007 6,674 8.8 46 18 27
 
（参考資料）  
黒川達夫氏 提供資料 
日本製薬工業協会ホームページ http://www.jpma.or.jp/medicine/about_medicine/about.html 
(accessed 2009-12-03) 
 
 
１．４．  我が国における医薬品産業の位置づけ 
 
我が国の業種別納税力をみると、医薬品産業は、自動車、電気に次いで第 3 位で、12％の
法人税を納めている 8)。自動車産業、電気産業はそれぞれ構造的にこれ以上の成長がなか 
なか望めない中、我が国の経済的な発展は、医薬品産業の振興にかかっていると言っても 
過言ではない。これは繰り返し関係省庁やマスコミによって述べられているとおりである 9)。 
 
 
１．５．  治験における我が国の問題点 
 
国民が求める最先端の医療の一つに画期的な新薬の提供が挙げられ、少しでも早く新薬
が提供されることが望まれている。しかし、我が国では「治験の空洞化」や「ドラッグ・ラグ」の問
題を抱え、国民に新薬を迅速に提供することが困難になってきている。これらの項目について、
その概要と原因を次に述べる。 
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１．５．１．  治験の空洞化 
 
治験が海外で行われ，日本国内での治験実施数が減る現象を「治験の空洞化」という10)。 
1990 年 の 日 米 EU 医 薬 品 規 制 国 際 調 和 会 議 （ ICH ： International Conference on 
Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use）
の設立に伴い、世界で合意されたガイドラインであるICH-GCP（GCP：Good Clinical Practice）
に沿って治験を行うことが決定された。さらにこのICH-GCPに準拠した「医薬品の臨床試験の
実施の基準に関する省令」（新GCP）が1997年4月に施行された。新GCPでは、プロトコールの
立案と総括報告書の作成が治験依頼者の責務として明確に位置付けられた11)。 
この新GCPの施行は医薬品開発に劇的な変化をもたらした12)。我が国の治験体制はこの 
変化に対応しきれず、製薬業界では日本で生まれた画期的新薬を少しでも早く上市するため、
治験を欧米で先行して行う企業が多くなり、治験の空洞化を生じた一因となった13)。 
 また、治験の空洞化を招いた別の要因として、日本における新薬の審査期間の遅れが指摘
されている。米国（CDER：Center for Drug Evaluation and Research）の 2007 年承認品目の審
査期間は 10.0 ヵ月、欧州（EMEA：European Medicines Agency）の審査期間は 13.5 ヵ月であ
るのに比し、日本は 20.0 ヵ月であり、日米の審査期間差は 10.0 ヵ月、欧州との期間差は 6.5 
ヵ月となる 14)。このように審査に時間がかかっている原因として、新薬審査に係る審査員が少
ないことが問題となっている。2006 年における承認審査等の審査人員は、日本 197 名、米国 
2200 名、英国 693 名、フランス 900 名、ドイツ 1100 名である 15)。 
そのため、新薬の承認審査を行う医薬品医療機器総合機構（PMDA: Pharmaceuticals and 
Medical Devices Agency）では平成 19 年度（2007 年）から 3 年間かけて医薬品の審査人員を
236 人増員することが決定され、採用が続けられている 16)。 
 
 
１．５．２．  ドラッグ・ラグ 
 
上記の治験の空洞化等により、現在の日本では他国に比べ、国内外で開発された新薬が
上市されるまでにかなりの時間を要している 17)。これをドラッグ・ラグという。 
ドラッグ・ラグ解消のため、外国の臨床試験データを日本における承認に用いる、ブリッジン
グ試験が主流となっている。しかし、ブリッジング試験自体がドラッグ・ラグの問題を内包して 
いる 18)。このような新薬の開発・提供の遅れは、国民の健康保持・増進に深刻な影響を与えて
いる。 
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１．６．  仮説 
 
医薬品に関係し、我が国は治験、市場等において世界におけるその地位や重要性を下げ
ている。2003 年以降、治験活性化政策がとられ、治験届出数は若干の回復を見せているもの
の、他国に匹敵するものではない。筆者はこの点について、特に国が行っている政策に的外
れな点はないか全体を改めて検討し吟味することを行った。国が行っている政策では、制度
や建物などに力がいられているにもかかわらず、その中で働く人を造ること、特にリーダーとし
て活躍する人材の育成が行われておらず、そこに改善の余地があるのではないかと考えた。 
このように人材育成面での不足があったために治験届出数が今ひとつ回復せず、国際競争か
ら我が国が外れていると仮説を立てた。この仮説の元、現在の医薬品開発担当者を対象に、
治験に必要な知識や態度の習得法とその充足度等を調べるため、第２章に述べるアンケート
調査を行った。また、その裏付けのための資料収集、分析を行い、第３章に国の政策、第４章
に国内の医薬品開発関連講座の現状について述べた。 
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第２章 治験・臨床開発の教育やトレーニングの現状とその充足度に 
ついてのアンケート調査 
 
 
２．１．  目的 
 
本調査は現在の医薬品開発担当者が、治験推進に必要な知識や態度をどのような方法で
身につけているかを明らかにするために行った。なかでも、治験および臨床試験の業務に  
必要な知識や態度の基礎となる、ヘルシンキ宣言、治験方法論、生物統計学、語学力につい
て、習得法や充足度を調査した。さらに、仮に問題があるとすれば、現場の関係者にどのよう
な困難があるか調査した。 
 
 
２．２．  方法 
 
現時点における医薬品開発の戦略策定や臨床試験、治験に実際に携わっている産学の 
人材から、治験・臨床研究遂行のための知識等の入手方法や、利用された教育システムの 
現状と充足度を調査することとした。本調査は 2009 年 9 月 7 日千葉大学けやき会館で開催  
された公開シンポジウム、「千葉大学 60 周年記念および千葉大学薬学部 120 周年記念プレ
事業公開講演会・臨床開発の新たな地平「研究、教育と実践の調和を目指して」」の機会に 
行われた。この公開シンポジウムは現在治験に携わる医薬品開発者の参加より構成される  
ものであった。 
筆者らは、参加者全員に自己記入式調査票（別紙 1）を配布し記入を求め、当日中に全て
の調査票の回収を終えた。調査回答は無記名で、内容に個人情報を含まず、遡及性を備え
ていない。 
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２．３．  結果 
 
調査結果を以下に記した。また、自由記述欄に記載された意見については、別紙 2 に記し
た。 
 
 
２．３．１．  回答率 
 
調査は、千葉大学関係者をのぞく参加者 266 名のうち、202 名（76%）から回答を得た  
（図 2）。 
 
 
 
図 2． 回答率 
76%
(202)
24%
(64)
回答あり
回答なし
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２．３．２．  母集団の特性 
 
参加者の所属は主に産官学の医薬品開発の戦略策定や臨床試験、治験に実際に携わる
部門で、回答者の 73%は治験・臨床開発関連業務の「経験有り」と回答した。そのうち経験 
年数「10 年以内」の割合が 41%と最も高く、経験年数「11~20 年」が 13%、「21~30 年」が 12%と
続いた（図 3）。業務性格は「マネージメント・管理職」が 42%ともっとも高く、次いで「開発（モニ
ター、CRA（Clinical Research Associate；臨床開発モニター）など含む）」が 35%であった  
（図 4）。回答者教育背景は、59%が「薬学」を専門としており、「医学・歯学」を専門とする者は
5.8%、「看護学」を専門 1.5%であった（図 5）。回答者が持つ資格は、「薬剤師」が 58%を占め
た（図 6）。年齢、性別についてはそれぞれ図 7、図 8 に示した。年齢構成に偏りはなく、男女比
は 7：3 であった。 
 
 
 
図 3． 業務経験の有無と期間 
27%
(54)
41%
(83)
2.0%
(4)
5.0%
(10)
12%
(24)
13%
(27)
なし
あり（0.5~10年）
あり（11~20年）
あり（21~30年）
あり（31~40年）
あり（記述なし）
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図 4． 業務性格 
42%
(89)
6.2%
(13)
16%
(33)
35%
(74)
1.0%
(2)
マネージメント・管理職
研究職
開発（モニター，CRAなど含む）
その他
無回答
 
 
 
図 5． 専門 
1.5%
(3)
24%
(49)
2.0%
(4)
59%
(122)
1.5%
(3)
6.3%
(13)
5.8%
(12)
医学・歯学
薬学
看護師
生物統計学
その他
無回答
社会科学
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図 6． 資格 
58%
(117)
1.5%
(3)
11%
(22)
28%
(56)
2.5%
(5)
医師・歯科医師（卒含む）
薬剤師（卒含む）
看護師（卒含む）
その他（卒含む）
無回答
 
 
図 7． 年齢 
22%
(45)
20%
(40)
22%
(45)
22%
(44)
18%
(37)
0.5%
(1)
0.5%
(1)
20歳代未満
20歳代
30歳代
40歳代
50歳代
60歳代以上
無回答
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図 8． 性別 
70%
(141)
29%
(58)
1.5%
(3)
男性
女性
無回答
 
  
- 16 -
２．３．３．  医薬品開発に必要な知識や態度の習得 
 
２．３．３．１．  ヘルシンキ宣言の認識 
 
ヘルシンキ宣言の認識について得られた結果を図 9 に示した。 
「十分に読んだことがある」とした者は 23%にとどまった。一方「ほとんど読んだことがない」者
は 11%いた。「ある程度読んだことがある」（34%）と「一部読んだことがある」（24%）を合わせる
と、回答者の 58%は部分的にしかヘルシンキ宣言を認識していなかった。また年齢別に解析
したところ、年齢による偏りはみられなかった。 
 
 
 
図 9． ヘルシンキ宣言の認識 
34%
(68)
24%
(48)
9.0%
(18) 23%
(46)
11%
(22)
十分に読んだことがある
ある程度読んだことがある
一部読んだことがある
ほとんど読んだことがない
無回答
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２．３．３．２．  治験方法論の習得法とその充足度 
 
 治験方法論の習得法 （主な項目） 
 
主な治験の方法論の習得法を図 10 に示した。最多であった習得法は「社内教育・OJT
（On-the-Job Training）」（61%；121 名）であり、次いで「CRO（Contract Research Organization；
受託臨床試験実施機関）・各種団体等の教育訓練プログラム」（7% ; 15 名（うち 3 名が CRO 
勤務））であった。「大学学部・大学院」と回答した者は 5.8%であった。 
 
 治験方法論の習得法とその充足度 （主な項目） 
 
さらにそれらの充足度を項目別に解析した結果を図 11 に示した。 
「社内教育・OJT」と回答した者のうち「十分足りている」とした者は 4.0%にとどまった。「不足
する面はあるが克服可能」または「あれこれ工夫しながら何とか対応」は 77%で、「やや工夫 
し切れない程度に不十分」または「不十分で不足」と回答した者は 17%であった。 
「CRO・各種団体等の教育訓練プログラム」については「十分足りている」と回答した者は
6.7%であり、「不足する面はあるが克服可能」と回答した者は 20%、「あれこれ工夫しながら 
何とか対応」と回答した者は 47%であった。「やや工夫し切れない程度に不十分」と回答した
者は 6.7%、「不十分で不足」と回答した者は 20%であった。 
 
 治験方法論の習得法 （補助的な項目） 
 
次に、補助的に用いている習得法を図 12 に示した。 
補助的な習得法としてもっとも多く挙げられた項目は、「学会参加・発表」、「ジャーナル等 
出版物」、「独学」、「同僚との議論」等、プログラムによらない習得法で、合わせて 65%にのぼ
った。次に多く回答を得た項目は「CRO・各種団体等の教育訓練プログラム」（12%）であり、
「大学学部・大学院」（11%）、「社内教育・OJT」（10%）と続いた。 
 
 治験方法論の習得法とその充足度 （補助的な項目） 
 
補助的な項目について項目別にその充足度を解析した結果を図 13 に示した。 
上記において「学会・出版物・独学等」と回答した 123 名のうち、その充足度を「十分に足り
ている」と回答した者は 3.2%であった。「不足する面はあるが克服可能」と回答した者は 39%で
あり、「あれこれ工夫しながら何とか対応」と回答した者は 41%であった。「やや工夫し切れない
程度に不十分」（11%）、「不十分で不足」（4.0%）と合わせると、95％は何らかの不足を感じて
いた。 
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全体を通して、治験方法論の充足度を図 14 に示した。「十分足りている」とした者は 4.0%に
とどまり、「不足する面はあるが克服可能」（26%）と「あれこれ工夫しながら何とか対応」（39%）
を合わせると、65%はなんらかの不足感を示していた。「やや工夫し切れない程度に不十分」と
回答した者は 9.4%、「不十分で不足」と回答した者は 7.9%であった。以上より、現状の治験 
方法論の習得法では業務の遂行に不十分であることが示唆された。 
 
 
 
図 10． 治験方法論の習得法 （主な項目） 
55%
(124)
6.2%
(14)
大学学部・大学院
社内教育・OJT
CRO等各種団体の教育訓練プログラム
学会・出版物・独学等
その他
5.8%
(13)
26%
(59)
6.7%
(15)
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図 11． 治験方法論の習得法とその充足度  （主な項目） 
十分足りている
不足する面はあるが克服可能
無回答
あれこれ工夫しながら何とか対応
やや工夫しきれない程度に不十分
不十分で不足
割合 (%)
大学学部・大学院
社内教育・OJT
CRO等各種団体の
教育訓練プログラム
学会・出版物・独学等
その他
0 25 50 75 100
4.0 1.6
4.0
6.7
23 38 15 7.715
31 46 13
6.7 4720 20
108.5 5119 10
1.7
7.1 21 21 2921
(n=13)
(n=124)
(n=15)
(n=59)
(n=14)
 
 
 
図 12． 治験方法論の習得法 （補助的な項目） 
65%
(123)
2.6%
(5)
11%
(20)
大学学部・大学院
社内教育・OJT
CRO等各種団体の教育訓練プログラム
学会・出版物・独学等
その他
10%
(18)
12%
(23)
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図 13． 治験方法論の習得法とその充足度 （補助的な項目） 
0 25 50 75 100
6.5
0.8
4.0
25 65 10
11 56
3943 13
114139
60 2020
(n=20)
(n=18)
(n=23)
(n=123)
(n=5)
11 11
3.2
6.5
5.0
大学学部・大学院
社内教育・OJT
CRO等各種団体の
教育訓練プログラム
学会・出版物・独学等
その他
割合 (%)
十分足りている
不足する面はあるが克服可能
無回答
あれこれ工夫しながら何とか対応
やや工夫しきれない程度に不十分
不十分で不足
 
 
 
図 14． 治験方法論習得の充足度 
26%
(53)
7.9%
(16)
39%
(79)
13%
(27)
4.0%
(8)
9.4%
(19)
不十分で不足
無回答
あれこれ工夫しながら何とか対応
やや工夫しきれない程度に不十分
十分足りている
不足する面はあるが克服可能
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２．３．３．３．  生物統計学の知識の必要性とその充足度 
 
業務上生物統計学の知識を必要とするか調査した結果を図 15 に示した。質問用紙に   
おいて 5 段階表記であったが、4 または 5 を選択した場合を「必須」、1 または 2 を選択した  
場合を「必須でない」とした。また、3 を選択した場合は「どちらとも言えない」とした。「必須」と
回答した者は 65%であった。 
また、生物統計学の知識の程度についての解析結果を図 16 に示した。調査対象者のうち
「現在、不自由ない程度に備えている」と回答した者は 10%で、「ほとんどない」と回答した者は
38%であった。「若干はあるが、専門家の補佐的業務または専門家のサポートを必要とする」と
回答した者は 43%であった。さらに、「現在、不自由ない程度に備えている」と回答した者に 
具体的な習得機会を調査したところ、ほとんど回答が得られなかった。 
また、生物統計学の知識を「必須」と回答した者のうち、「現在、不自由ない程度に備えてい
る」と回答した者は 12%にとどまり、「ほとんどない」と回答した者は 32%いた。「若干はあるが、
専門家の補佐的業務または専門家のサポートを必要とする」と回答した者は 54%と最多で  
あった（図 17）。 
 
 
 
図 15． 生物統計学の知識の必要性 
必須
どちらとも言えない
必須でない
無回答
65%
(131)
7.9%
(16)
12%
(25)
15%
(30)
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図 16． 生物統計学の知識の程度 
43%
(86)
38%
(76)
10%
(21)
9.4%
(19)
ほとんどない
無回答
不自由ない程度に備えている
若干はあるが、専門家の補佐的業務
または専門家のサポートを必要とする
 
 
 
図 17． 生物統計学の知識の必要性と程度 
不自由ない程度に備えている
若干はあるが、専門家の補佐的業務または専門家のサポートを必要とする
ほとんどない
無回答
割合 (%)
須必
どちらとも言えない
必須でない
0 25 50 75 100
12 54 32
1.5
6.7 33 60
19 25 56
1.7
(n=131)
(n=30)
(n=16)
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２．３．３．４．  語学力の必要性とその程度 
 
調査対象者の業務上における英会話・コミュニケーションの使用頻度を図 18 に示した。
50％の者が英語を業務上「日常的に使う」、「ときに使う」と回答した。しかしながら 81%は語学
の資格を持たず、資格を持つ者は 14%であった（図 19）。また、英語以外の外国語の必要性
については、「なし」と回答したものは 88%、「あり」と回答した者は 9.4%であった（図 20）。   
さらに「あり」と回答した者のうち、具体的な記述があった語学圏は、アジア（14 名）、EU（5 名）
であった。 
 
 
 
図 18． 英会話・コミュニケーションの使用頻度 
20%
(41)
30%
(61)
20%
(40)
30%
(61)
日常的に使う
ときに使う
稀に使う
なし
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図 19． 語学資格の有無 
81%
(163)
14%
(29)
5.0%
(10)
なし
あり
無回答
 
 
 
図 20． 英語以外の言語の必要性 
88%
(177)
3.0%
(6)
9.4%
(19)
なし
あり
無回答
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２．４．  考察 
 
本調査の回答率は 76%であった。この種の調査では比較的回答率は良かったものと考えら
れた。 
 
また母集団の特性について、本調査対象集団はおよそ 7 割が治験・臨床開発関連業務の
経験有りと回答したことから、治験推進について高い関心を持つ方々から構成されると考えた。
また業務経験年数や年齢、性別の分布等の評価指標より、集団構成に大きな偏りはないと 
言えると考えられる。また、高等教育における教育背景として、薬学が 59%、医学、歯学、看護
学と併せて 7 割が医療系専攻であることから、おおよそ、医薬品に関係する人材は含まれて 
いた。さらに、約 6 割が薬学を専門とし、薬剤師の資格を持つことから医薬品開発の場に   
おいて薬学部出身者の役割や高等教育における薬学教育の重要性が示唆された。202 名と
いう、ｎ数からの限定はあるものの、探索的研究を裏付けるのには十分、代表性を持つ集団と
考えられた。 
 
筆者は、臨床試験を担い、これをリードし、設計できる人材に必要な資質として、4 本の柱を
掲げ、調査した。 
一つ目はヘルシンキ宣言である。GCP の基礎となり、ヒトを対象とする試験の世界的な標準、
出発点になるものである。二つ目は治験の方法論である。これについては、プロトコール作成
に必要なスキルを持っているかどうかを調査した。三つ目は、生物統計学の知識をどの程度
持っているかについて調査した。これはより少ないリソースと、時間、人員で説得力のある臨床
試験結果を得るためには、決して欠けてはならない知識である。四つ目に語学力の必要性と
語学資格の有無を調査した。特に英語による語学力は国際共同治験が主流になる中で、  
コミュニケーションツールとして必須である。 
 
ヘルシンキ宣言の認識であるが、本調査によれば全体をきちんと読んだことがある者は  
全体の 4 分の 1 にとどまった。しかも、「ほとんど読んだことがない」者は 11%いた。ヘルシンキ
宣言はヒトを対象とした医学研究の倫理的基盤をなすもので、製薬を目的とした臨床試験・ 
治験を担う人材においてはヘルシンキ宣言を十分に理解していなければならない。GCP が 
よってたつ基本的なルールであるにもかかわらず、必須事項としての教育機会は得られて 
いないことがうかがわれた。また年齢別に解析したところ、年齢による偏りはみられなかった 
ことから、過去 30 年間は体系的な教育は行われてこなかったものと思われる。 
 
また、治験に必要な知識や態度の習得は主として社内教育や OJT に依存していた。さらに
そのうち 96%は何らかの形でこれら社内教育や OJT では知識習得が十分でなかったため、 
科学的・倫理的な業務に支障がある現状が指摘された。社内教育や OJT は標準化や疾患 
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領域、教育者等の点で制限とばらつきを生じ、狭い経験と限られた方法論しか習得できない
などの問題点が考えられる。医薬品の臨床開発期間は通常審査品目で平均約 5.8 年かかる
とされている 14)。したがって企業においては、一人の人間が開発に関わることのできる品目数
は 5～6 品目程度と推察される。「社内教育・OJT」による方法論の習得では経験に基づく限ら
れた範囲でしか方法論を習得することができない。会社間はもちろん同一社内においても 
横のつながりが薄くなりがちで他の治験での失敗の経験を生かすことも難しく、応用が    
利かない状況に陥りやすいと思われる。 
次に CRC（Clinical Research Coordinator；治験コーディネーター）の教育について考察  
する。第３章に詳しく述べるが、文部科学省および厚生労働省による「全国治験活性化 3 カ年 
計画」（別添 1 参照）、「新たな治験活性化 5 カ年計画」（別添 2 参照）によると治験活性化に
必要な人材育成の方法として CRC の育成が挙げられている。にもかかわらず、「CRO・   
各種団体等の教育訓練プログラム」と回答した者は全体の 7.4%しかいなかった。母数が少な
いためさらなる調査が必要ではあるが、現状の CRO・各種団体等の教育訓練プログラムでは 
不足感がある傾向が見られた。 
また本調査によれば、大学学部教育および大学院教育で治験方法論を修得した者は調査
対象者のうち 1 割以下であり、充足度についても「十分足りている」とした回答はなかった。  
これについても例数が少なく、さらなる調査が必要ではあるが、これらの講座が開設されたの
は 2006 年以降であるため修了者数が少なく、臨床試験・治験に携わる者に広く浸透した方法
論の習得法に至っていないことが考えられる 19)。 
 
次に、生物統計学の知識について、調査対象者の 65%は業務上その知識が必要であり 
ながら、そのうち 8 割以上はその知識が不足していると自覚していた。このことは、臨床試験や 
治験に携わる上で、生物統計学の知識を必要とする機会が多いにもかかわらず、十分な習得 
機会が得られていないことを示している。 
また、2002 年 7 月の薬事法改正、2003 年 6 月の GCP 改正によって、医師主導治験が可能
になったことや著名な学術雑誌に臨床試験論文を投稿する場合に事前に登録する臨床試験
登録制度が 2004 年から始まったこともあり、特に医師の間では事前に説得力のある試験設計
をするケースが多く見られており、高等教育における生物統計学の教育が必要と指摘されて
いる 20)。筆者は、医療を担い臨床試験や治験に関わる可能性のある薬剤師も、基本的な生物
統計学の知識を身につけ貢献する必要があると考えた。 
 
さらに、語学力であるが、調査対象者の半数が業務上英語能力を必要としているものの、
約 8 割は特に語学の資格を持たなかった。すなわち、語学力の獲得は各個人の努力に任さ
れており、管理されていないと言い換えることができる。我が国の国際共同治験実施数が  
他主要国に比べ、圧倒的に少ないことの一因として、語学力の不足が指摘されているが、   
本調査はそれを裏付けるものとなった。 
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 ２．５．  小括 
 
現に医薬品開発に携わる集団に対して、業務上必要な知識や態度の習得について調査 
したところ、6 割以上は社内教育や OJT によってそれらの知識を得ていることがわかった。また、
8 割以上はそれらの知識に何らかの不足感を抱いていることがわかった。臨床試験および 
治験を円滑に遂行するためには、治験推進管理、プロトコール設計、モニター、生物統計の
基礎データマネジメントなどの方法論を身につけていなければならないが、それらが十分に 
なされていないことが示唆された。これらは疾患領域別に異なるという面があるが、全疾患  
領域に通じる形で体系化された教育が必要である。また、そのための知識の集積のための 
大学・大学院等における講座や、関連する学会の確立が必要であると考えた。 
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第３章 国による治験活性化政策の内容とその問題点 
 
 
３．１．  治験活性化に関する国の政策 
 
表2に我が国における創薬の進展を支援する政策を示した。 
1996年の第1期科学技術基本計画や1999年の第2期科学技術基本計画においては、基礎
研究の推進に重点が置かれていた21)22)。こうした努力もあり、基礎研究分野における主要医学
雑誌として、Nature Medicine、Cell、The Journal of Experimental Medicineの3誌に掲載された
論文数を比較してみると、1998年から2007年まで日本は米国、ドイツに次いで第3位であった。
しかし一方で臨床研究分野は基盤に乏しく、主要医学雑誌であるNew England Journal of 
Medicine、Lancet、The Journal of the American Medical Association (JAMA) の3誌に掲載さ
れた論文数は2002年まで12位であったものが2003年以降は18位とさらに順位を下げている23)。
優れた基礎研究の成果を実際に医療技術や医薬品の形で国民に還元するためには、治験
および臨床試験によってその科学性を証明することが必要不可欠であるが、我が国はこの 
臨床試験分野の基盤が乏しいことがわかる。 
このような背景のもと、1998年の新GCP施行の影響もあり治験届出数は急速に減少したが、
「治験の空洞化」は2002年の医薬品産業ビジョン24)において指摘された。このビジョンでは、 
我が国の医薬品産業の国際競争力が弱体化することを防ぐため、アクションプランとして、  
後述の「全国治験活性化3か年計画」策定および独立行政法人医薬品医療機器総合機構の
設立が提示された。また、同2002年に発表されたバイオテクノロジー戦略大綱25)においても 
治験の重要性が指摘されている。 
これらの流れを受けて、2003年に「全国治験活性化3か年計画」26)が策定された。また基礎
研究によって生み出された研究成果を確実かつ迅速に実用化するため、2004年に旧 医薬品
機構と旧 医薬品医療機器審査センターが統合され、独立行政法人医薬品医療機器総合 
機構が設立された。 
さらに2006年以降、医薬品産業の振興として特に治験の活性化がますます重要視される 
ようになった。 
まず、2006年3月には「第3期科学技術基本計画」27)が策定され、研究成果の社会還元の 
強化、人材育成、競争的環境の重視を基本姿勢として、2006年度から2010年度までの5年間
に約25兆円の研究開発予算が投入された。製薬産業と関連の強いライフサイエンス分野では
基礎研究の成果を創薬につなげる橋渡し研究などに集中投資が行われた。 
また、同年7月には経済成長に向けて政府が今後10年間に取り組む施策をまとめた「経済
成長戦略大綱」28)が発表された。この戦略の柱の1つは国際競争力の強化であり、製薬産業
は国際競争力の強化に取り組む産業の1つに位置づけられた。基礎、臨床、橋渡し研究を推
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進するほか、臨床研究基盤の整備、治験環境の充実など、国民に医薬品を迅速に届けるため
の環境整備に取り組むことが示された。
 
さらに安倍内閣によって「イノベーション25」29)が策定された。これによると、「世界の主要国
に対し、日本のような人口減少国家に残された唯一の持続可能な経済発展の手段は、生産
性の向上、つまりイノベーションにある」とされている。このイノベーション政策において、医薬
を含む科学技術の振興は重要視されており、製薬産業はその役割を期待されている。政府は
2025年までの長期にわたって製薬産業の国際競争力強化に取り組む姿勢を見せた。 
 本格的に治験の活性化政策が進められる中、厚生労働省では表 3 に示した種々の検討会
が行われた。「全国治験活性化 3 カ年計画」以後、次期治験活性化計画策定に係る検討会が
開かれ、2007 年に「新たな治験活性化 5 か年計画」30)が策定された。また、同年 8 月に「新医
薬品産業ビジョン」31)が発表され、前回ビジョンの反省と今後の展望が示された。 
 このように、2002 年頃から我が国の臨床試験分野の脆弱さが認識されはじめ、2006 年以降
から本格的にその対応策がとられてきた。本論文では、医薬品産業振興の中でも治験の活性
化政策に焦点を絞り、「全国治験活性化 3 カ年計画」と「新たな治験活性化 5 か年計画」につ
いて次節以降に述べる。 
 
 
 
表 2． 国策年表 
 
1995 年（H7）  科学技術基本法 施行 【文部科学省】 
1996 年（H8）  第 1 期科学技術基本計画     【内閣府】 
1998 年（H10）  新 GCP 省令 施行            【厚生労働省】 
1999 年（H13）  第 2 期科学技術基本計画       【内閣府】 
2002 年（H14）  知的クラスター創生事業 【文部科学省】 
2002 年（H14）  医薬品産業ビジョン 【厚生労働省】 
2002 年（H14）  バイオテクノロジー戦略大綱   【首相官邸】 
2003 年（H15）  全国治験活性化 3 カ年計画     【文部科学省、厚生労働省】 
2004 年（H16）  医薬品医療機器総合機構 設立 【厚生労働省】 
2006 年（H18）  第 3 期科学技術基本計画       【内閣府】 
2006 年（H18）  経済成長戦略大綱             【経済産業省】 
2006 年（H18）  イノベーション 25 【内閣府】 
2007 年（H19）  新たな治験活性化５カ年計画   【文部科学省、厚生労働省】 
2007 年（H19）  新医薬品産業ビジョン          【厚生労働省】 
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表 3． 厚生労働省で開催された治験活性化に関する検討会 
 
新たな治験活性化５カ年計画の中間見直しに関する検討会（09/06/30 第一回開催） 
革新的創薬等のための官民対話（08/04/24 第一回開催） 
次期治験活性化計画策定に係る検討会（06/06/29 第一回開催） 
「臨床的な使用確認試験」に関する検討会（07/06/07 第一回開催） 
治験中核病院・拠点医療機関等協議会（07/08/02 第一回開催） 
臨床研究登録情報検索ポータルサイト運営委員会（07/09/21 第一回開催） 
有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会（06/10/30 第一回開催） 
治験のあり方に関する検討（05/03/29 第一回開催） 
未承認薬使用問題検討会議（05/01/24 第一回開催） 
 
 
 
３．２．  全国治験活性化 3 カ年計画 
 
治験の空洞化の問題が認識され、政府はその解決策として2003年4月30日に文部科学省と
厚生労働省による「全国治験活性化3カ年計画」（別添1）を策定した。この「全国治験活性化 
3カ年計画」では、治験の空洞化の原因は、日本における治験が欧米と比較して、時間やコスト
がかかり、質が悪いことであると考えられた。さらにその原因として、以下の3点が挙げられた。 
 
1) 実施研究者のインセンティブが低いこと 
2) 被験者のインセンティブが低いこと 
3) 治験の実施体制が整っていないこと 
 
1) について、企業から支弁された治験の対価としての研究費の使用制限、臨床研究の学
問的評価の低さ、治験の意義等に関する認識の低さが指摘され、実施研究者のインセンティ
ブの向上に向けた具体的な施策の充実が必要であるとされた。 
2) について、我が国では国民皆保険制度であり、患者の医療費負担が小さいため、直接
間接を問わず治験に参加することや治験そのものに経済的なインセンティブがそれほど働か
ないことや、新 GCP による被験者の同意取得手順が煩雑になった影響から患者のインセンテ
ィブが低下するとの懸念があった。しかし実際には、有用性が高いと見込まれる医薬品の候補
に関する治験であれば、現状においても、被験者が十分集まっていた。また、治験の重要性
等を十分説明することによって、自発的な協力がより得られるといった指摘が、医療関係者や
企業、患者側からなされた。 
3) について、医師や治験コーディネーター等治験関係スタッフが不足しており、治験実施
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センターもなかった。しかし、診療所も含めた地域の医療機関が治験に取り組む事例が増えて
いるなど、医療機関の治験に対する関心が高まっており、こうした状況を活かしながら、医療機
関における治験の実施体制の強化を図っていくことが必要である、とされた。 
 
 これらの問題点や当時の状況を踏まえて、「全国治験活性化 3 カ年計画」では、以下の 5 点
について具体的な対策案が掲げられ、実行された。 
 
1) 治験のネットワーク化の推進 
2) 医療機関の治験実施体制の充実 
3) 患者の治験参加を支援する施策 
4) 企業における治験負担の軽減 
5) 臨床研究全体の推進 
 
計画の内容と実施結果の概要を以下に述べる。「全国治験活性化 3 カ年計画」終了後の
2007 年 3 月 31 日時点での進捗状況は別添 2 に示した。 
1) について、国立高度医療センターが中心となり、疾患群ごとに複数の医療機関をネット
ワーク化する「大規模治験ネットワーク」の構築が目標とされた。2007 年 3 月 31 日時点で、
1,314 の医療機関で構成される「大規模治験ネットワーク」が構築され、治験に関する情報提
供や治験実施医療機関の募集等が行われている。 
2) について、CRC の養成確保、実施研究者のインセンティブの確保として研究費の柔軟
な使用や治験に関わる業績評価の向上、医療機関内に治験管理センターを設置などが計画
された。CRC は、公的 5 団体（文部科学省、厚生労働省、日本病院薬剤師会、日本看護協会、
日本臨床衛生検査技師会）による研修修了者の目標が計 5000 人と定められ、おおむね達成
された。また、CRC 業務経験のある受講者には研修期間の短縮や座学のみの受講が可能とさ
れた。さらに、各国立大学病院においては、院内に設置された治験管理センターが中心と  
なって、院内外のスタッフに向けて啓発セミナー等が開催された。 
3) について、国民に対する治験の意義等に関する普及啓発を促進するため、マスメディア
や様々な広報媒体の活用やインターネットを用いて患者に情報提供することが目標とされた。
2003 年に社団法人日本医師会に設立された治験促進センターは治験基盤整備事業を行うと
ともに、ホームページ等で一般の患者に向けても治験の啓発活動を行っている。また、厚生労
働省の「治験」ホームページや日本製薬工業協会のホームページにおいて情報提供や啓発
活動がなされている。 
4) について、医療機関における契約症例数の実施が契約年度内に行われないことが企
業の負担となっていたことから、国立病院機構では 2004 年度から複数年度契約、出来高制が
導入された。また、施設間で異なっていた契約書等の様式の統一化が国立病院機構におい
て行われた。これらの書類の電子化も目標に掲げられたが、現在も整備が進められているとこ
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ろである。また、2004 年に独立行政法人医薬品医療機器総合機構が設置され、医療機器に
おいても治験・申請前相談等が開始された。 
5) について、先端的な研究成果について迅速かつ効率的に実用化するため、トランスレ
ーショナルリサーチの拠点設置や研究費の配分が行われた。また、医師主導治験の推進や
2006 年には GCP 省令の見直しが行われた。 
以上のように 5 つの観点から治験活性化策がとられたが、「全国治験活性化 3 カ年計画」で
は主に医療機関における人員や設備の不足を克服しようとするものであった。人材育成に関
しては、上記の CRC の養成、増員にとどまった。 
 
 
３．３．  新たな治験活性化 5 カ年計画 
 
国は2006年6月に「次期治験活性化計画策定に係る検討会」を立ち上げ、これまでの取組
みの評価と2007年以降の計画について検討した。この検討会で「医療機関の治験実施体制」、
「治験を実施する人材」、「治験の啓発活動」、「治験の効率化に向けた治験書式、手続き、IT
化」に関する4つの調査班の調査結果に基づき、2007年3月30日に「新たな治験活性化 5カ年
計画」（別添3）が策定された。 
この 5カ年計画では、治験活性化対策として治験中核病院・拠点医療機関を整備し、複数
の医療機関をネットワーク化して質の高い治験の症例を速やかに確保するとともに、連携する
医療機関への教育研修や治験実施体制の充実、患者の治験参加を支援する施策、企業に 
おける治験負担の軽減、臨床研究全体の推進を挙げた。また、この計画においてようやく人材
育成に関心が持たれ、治験中核病院・拠点医療機関における教育プログラム実施促進、専門
職養成課程における治験・臨床研究、生物統計、研究倫理に係る教育充実等が目標に掲げら
れた。 
 
「新たな治験活性化 5 カ年計画」では、以下の 5 点が重点的取組事項（アクションプラン）と
して具体的な数値目標が定められている。  
 
1) 中核病院・拠点医療機関の体制整備  
2) 治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保  
3) 国民への普及啓発と治験・臨床研究への参画の促進  
4) 治験の効率的実施及び企業負担の軽減  
5) その他の課題  
 
 大まかな取り組み事項は「全国治験活性化 3 カ年計画」と共通であるが、細かな内容で異な
る点を以下に述べる。 
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1) について、「全国治験活性化 3 カ年計画」では 1,314 もの医療機関がネットワークを形成
した。しかし、医療機関の数は多いものの、一つの医療機関あたりの症例数が少ないという問
題があり、効率的かつ迅速な治験の実施に向けて症例集積性を高めることが最も重要な課題
とされた。「新たな治験活性化 5 カ年計画」では、中核病院・拠点医療機関 40 カ所程度に  
治験・臨床研究の人材を集中的に投入し、技能の集約化とスタッフの育成を図るとともに、  
文部科学省の臨床研究・臨床支援人材の育成事業及び橋渡し研究支援推進プログラムによ
る研究拠点 8 カ所程度と連携し、効率的かつ迅速に国際共同治験・臨床研究が実施できる
連携体制を構築することが目標とされた。  
 2) について、新たに、経験を積んだ CRC の上級研修や中核病院・拠点医療機関における、
医師、IRB 等の委員、事務職員にする教育プログラムの促進が盛り込まれた。医師等の臨床
業績の評価向上は引き続き関係団体に協力を促すこととなった。また、CRC 研修について、
公的 5 団体の研修内容が統一されていなかったことから、各養成団体間の研修内容の統一化
を図り、新規 CRC 3,000 人の養成を目指すこととなった。 さらに、CRC の人数を増やすだけ
でなく研修を修了した CRC や生物統計家の雇用機会についても言及された。さらに、医師だ
けでなく、薬剤師、看護師、臨床検査技師等の治験・臨床研究に将来関わる可能性のある 
医療における専門職全般の養成課程において、治験・臨床研究、生物統計、研究倫理に係る
内容についての教育を充実させ、国家試験の出題基準に収載する等により、治験・臨床研究
についての理解を充実させることがアクションプランに挙げられた。  
 3) について、臨床研究登録データベースのポータルサイトの提供が新たに加わった。また、
治験後に被験者に効果があった場合の治療継続や被験薬の承認情報のフォローアップ等の
促進、中核病院・拠点医療機関において「患者向け相談窓口機能」の設置促進が追加    
された。 
 4) について、国立病院だけでなく中核病院・拠点医療機関においても、共通化された治験
関係書式を使用し、モデルチェックシートによる業務明確化がなされていることを目指すことと
なった。また引き続き治験データの IT 化による効率化を一層推進することとなった。  
 5) について、治験・臨床研究の規制の適正化及び被験者保護の向上や ICH-GCP との  
対比を踏まえ、GCP 省令の見直し、治験の円滑化を図ることとされた。 
 
 
３．４．  国の政策による問題点 
 
これまで述べた治験活性化政策においては、治験実施医療機関の整備や書式の統一、 
治験そのものの意義等の啓発活動や情報公開がなされてきた。 
治験を担う人材育成面においては、「全国治験活性化 3 カ年計画」では、公的 5 団体による
研修を修了した CRC の増員にとどまっていた。また、これらの研修内容は統一されていな  
かった。「新たな治験活性化 5 カ年計画」でも、新規 CRC の増員と配置が目標とされた。さらに
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筆者は、治験に携わる医療機関のスタッフの教育の場として医療機関が挙げられたことも、 
医療機関の負担を増すため問題であったと考えた。 
さらに、「全国治験活性化 3 カ年計画」および「新たな治験活性化 5 カ年計画」のどちらの 
計画においても、肝心の、プロトール立案や結果を評価する能力を身につける取り組みがなさ
れていなかった。政府による治験活性化施策によって CRC の人数は増えたが、CRC は補助
的な役割を担う人材であって、中心となって先へ進められる人材ではない。「新たな治験活性
化 5 カ年計画」で、治験に携わる医療スタッフの養成課程で治験・臨床研究についての教育
がなされるよう提案されているが、プロトール立案や結果を評価する能力を身につけるまでは
言及されていない。 
語学力不足もいくつかの資料により度々指摘されているが、「全国治験活性化 3 カ年計画」
および「新たな治験活性化 5 カ年計画」において具体的な改善策は触れられておらず、他の
検討会等においても詳らかにされていない。日本が国際的に医薬品開発をリードできるように
なるためには、現計画だけでは不十分であると考えた。 
 
 
３．５．  小括 
 
2002 年頃から治験の空洞化の実態が関係者らに深く認識され、2003 年には「全国治験 
活性化 3 カ年計画」がスタートした。2006 年以後ますます政府による治験活性化政策が盛
んになり、2007 年には「新たな治験活性化 5 カ年計画」がスタートした。これらの治験   
活性化政策により、治験中核病院や拠点病院の整備や CRC の増員が行われた。しかし、  
治験・臨床研究のプロトール立案や結果を評価する能力を身につける取り組みはなされてい
なかった。また、語学力不足に対する改善策もなされていなかった。 
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第４章 大学学部および大学院における教育の現状 
 
 
４．１．  目的 
 
高等教育において、ヘルシンキ宣言、医薬品開発、生物統計、語学に関する教育がどの 
ように行われているかを明らかにするため、大学学部および大学院における教育の現状を  
調査した。 
 
 
４．２．  方法 
 
全国 74 の薬学系大学および大学院のホームページを参照し、各大学のシラバスを調査  
した。また、文部科学省が行っている「国公私立大学を通じた大学教育改革の支援」
（http://www.mext.go.jp/a_menu/koutou/kaikaku/index.htm）から治験や臨床試験の推進に  
関わるプログラムを調査した。 
 
 
４．３．  結果 
 
４．３．１．  大学学部および大学院における教育 
 
薬学系大学および薬学部（以下「大学」とする）は全国に 74 校あり、うち国立大学は 14 校、
公立大学は 3 校、私立大学は 57 校であった。 
ヘルシンキ宣言を講義で行っている大学は 50 校（国立大学：7 校、公立大学：1 校、私立 
大学：42 校）であった（図 21）。ほとんどが生命倫理の講義であり、1 コマがヘルシンキ宣言に
充てられていた。 
次に、医薬品開発関連の講義を行っている大学の割合を図 22 に示した。これらの講義を 
学部で行っていると確認できた大学は 52 校（国立大学：6 校、公立大学：0 校、私立大学：46
校）であり、全体の 70％はこれらの講義を行っていた。一方で、医薬品開発関連研究室をもつ
薬学系の大学は全国に 6 校（国立大学：1 校、公立大学：0 校、私立大学：5 校）であり、91％
（67 校）は医薬品開発関連講座を持たなかった（図 23）。 
さらに、これら臨床試験および治験の方法論を修得できる医薬品開発に関連する講座  
を医学系も含め、表 4 に示した。これらの講座は現在全国に医系、薬学系それぞれ 6 講座   
あった。 
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生物統計学の講義を行っている大学は 47 校（国立大学：7 校、公立大学：0 校、私立大学：
40 校）であり（図 24）、64％の大学で生物統計学の講義が行われていた。生物統計学の研究
室を持つ大学は 6 校（国立大学：2 校、公立大学：0 校、私立大学：4 校）であり、92％（68 校）
は生物統計学を専門とする講座を持たなかった（図 25）。講義割り当て時間数や大部分の  
大学で医薬品開発または生物統計に関係する講座が置かれていない現状から、講義や教育
のほとんどは外部からの教員で行われているものと推察された。 
また、薬学英語の講義を行っている大学は 66％（49 校（国立大学：4 校、公立大学：2 校、
私立大学：43 校））であった（図 26）。 
 
 
 
図 21． 生命倫理（ヘルシンキ宣言）の講義実施状況 
なし
あり
不明
31%
(23)
1.4%
(1)
68%
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図 22． 医薬品開発関連の講義実施状況 
23%
(17)
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あり
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図 23． 医薬品開発関連の講座設置状況 
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あり
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図 24． 生物統計学の講義実施状況 
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あり
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図 25． 生物統計学講座設置状況 
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- 39 -
図 26． 薬学英語の講義実施状況 
19%
(14)
なし
あり
不明
15%
(11)
66%
(49)
 
表 4． 国内の医薬品開発関連講座 
 
大学名 講座名 
国際医療福祉大学大学院 医療福祉学研究科 臨床試験研究分野 
東海大学大学院医学研究科  クリニカルバイオメディカル情報科学 
大分大学医学部 創薬育薬医学講座 
長崎大学医学部 熱帯医学研究所 （国際連携大学院計画） 
東京大学医学部 
専門職大学院 公共健康医学専攻 
（School of Public Health） 
京都大学大学院 
医学研究科 社会健康医学系専攻        
臨床研究者養成（MCR）コース 
東京大学薬学部 薬剤評価学講座 
北里大学薬学部 薬剤開発学講座 
慶応義塾大学薬学部            
（旧 共立薬科大学実務薬学系） 
臨床薬物評価学講座 
国際医療福祉大学薬学部 薬事管理学講座 
大阪大谷大学薬学部 医薬品開発学講座 
北陸大学薬学部 
医療薬学研究センター                 
（旧 臨床薬学研究室） 
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４．３．２．  文部科学省による大学院教育改革支援プログラム 
 
医薬品開発学に関連する文部科学省の大学院教育改革支援プログラムは平成 18 年度に
4 件（「魅力ある大学院教育」イニシアティブ）、平成 19 年度に 9 件（組織的な大学院教育改革
推進プログラム：2 件、社会的ニーズに対応した質の高い医療人養成推進プログラム：7 件） 
採択された（表 5）。平成 17 年度以前は採択されていなかった。いずれも、それぞれ、独自の
プログラムで行われており、「「魅力ある大学院教育」イニシアティブ」は 2 年間、「組織的な  
大学院教育改革推進プログラム」および「社会的ニーズに対応した質の高い医療人養成推進
プログラム」は 3 年間のプログラムであった。 
 
 
 
表 5．臨床試験・治験に関連する文部科学省選定プログラム 
 
平成 18 年度 「魅力ある大学院教育」イニシアティブ 
共立薬科大学 国際性と研究能力を備えた臨床薬剤師の育成 
宮崎大学 臨床研究と展開医療を融合する教育拠点 
九州大学 臨床研究活性化のための大学院教育改革 
横浜市立大学 臨床治験推進リーダー養成プログラム 
平成 19 年度 組織的な大学院教育改革推進プログラム 
千葉大学 世界規模の治験・臨床研究を担う医療人育成 
昭和大学 薬剤師の薬学的臨床研究能力養成プログラム 
平成 19 年度 社会的ニーズに対応した質の高い医療人養成推進プログラム 
東京慈恵会医科大学 プライマリケア現場の臨床研究者の育成 
神戸大学 
先進的 CRESP による臨床研究教育の改革 
―神戸ローカル医療クラスターにおけるクリニカル・リサーチ・
エキスパート特修プログラム（CRESP）の開発― 
山口大学 
大学院コースによる臨床研究支援人材の養成 
－「臨床試験支援センター」を中心として－ 
群馬大学 大学院融合型 OJT による臨床試験人材養成 
九州大学 
良質な医師主導臨床試験支援人材の育成 
－日本人のためのエビデンス構築の基盤整備－ 
北里大学 慶応義塾大学 
順天堂大学 
臨床研究人材育成教育コンソーシアム 
―国内・海外連携による教育システムの構築と実施― 
琉球大学 臨床研究専門医と上級 CRC 養成プログラム 
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４．４．  考察 
 
ヘルシンキ宣言、医薬品開発および生物統計学については、日本薬学会が定めた薬剤師
教育モデル・コアカリキュラム（別添 4）に到達目標が示されている。具体的には、治験に関す
る基本的知識とそれを実施する上で求められる適切な態度の修得や、医薬品開発等の領域
における、プロトコル立案、データ解析、および評価に必要な統計学の基本的知識と技能の
修得である。 
また、薬剤師国家試験出題基準（別添 5）において、医薬品開発の制度や治験の業務内容
について収載されている。 
このように学部教育において明確な到達目標が挙げられており、薬剤師国家試験出題基準
に収載されているものの、学部教育において講義が行われていない大学もあった。また、医薬
品開発や生物統計学において、それらの講座がほとんどなかった。講義割り当て時間数や 
大部分の大学で講座が置かれていない現状から、医薬品開発に関連する講義のほとんどは
非専門の教員または外部からの教員で行われているものと推察された。 
 さらに、薬剤師教育モデル・コアカリキュラムや薬剤師国家試験出題基準のいずれにおいて
も、医薬品の評価に関する到達目標等には触れられていなかった。 
薬学部の出身者の進路として製薬企業の開発業務や医薬品審査等は従来から重要な  
分野の一つであり実績もある。また現在では主要な進路となっている薬局や病院における  
医療薬学の実践にあたっても、医薬品開発に関する知識や判断能力はチーム医療などの 
基盤として重要と考えられる。しかし現状は医薬品開発や医薬品審査の最低限必要な知識、
スキル、経験のレベルに関する、明確な達成の基準や標準的な内容が確立するまでには至っ
ていない。医薬品開発学講座数も十分ではなく、健全な競争や関連する学会も未成熟である。
これら現況の根底には、教員の不足、カリキュラムや教材の欠落があり、達成目標など標準化
などを進めるにも、その前段階に佇まざるを得ない現実があると思われた。 
 
 
４．５．  小括 
 
臨床試験に必要な資質であるヘルシンキ宣言、医薬品開発、生物統計、語学に関して、薬
学における高等教育の現状を調査した。薬剤師教育モデル・コアカリキュラムや薬剤師国家
試験出題基準に、治験に関する基本的知識・技能とそれを実施する上で求められる適切な態
度の修得が目標とされているが、学部教育において講義が行われていない大学もあった。医
薬品開発学講座数も十分ではなく、関連する学会も未成熟である。これらの背景には、教員
の不足、カリキュラムや教材の欠落があり、早急に解決すべき課題であると考えられた。 
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総括 
 
 
本研究により、わが国の臨床試験および治験を担う人材は、現在治験や臨床試験の実践
的な基礎知識や態度において体系的な教育がなされていないことが明らかとなった。それら
の教育は業務に従事してから初めて、社内教育や OJT、あるいは個人の努力によってまかな
われていた。また、そのような方法での振興を図り、医薬品創生力を高めるためには、治験 
施設の指定や CRC の育成などだけでは不十分で、また当を得ていないことが示唆された。 
これら施設や補助的人材は、まず治験や臨床試験の実践的な基礎知識や態度を体系的に 
習得した人材があって初めて役立つものであることを認識すべきである。 
このため大学学部・大学院教育における治験をはじめとする医薬品開発や医薬品評価の
教育体制の充実が優先的な課題であると考える。また語学力はもはや医薬品開発の入場券
であり、早い時期から養成に努める必要がある。これらにより、医薬品臨床開発における戦略
的な立案策定と遂行のできる人材輩出を図り、その上に現在の主流である OJT 教育を積み 
重ねて展開することにより、治験や臨床研究領域において疾病領域等応用範囲の広い、また
倫理面から生物統計までバランスの取れた真にリーダーたり得る人材が育成されるものと  
考える。 
高齢化社会の進展や、新興アジア諸国の台頭を踏まえると、従来の施策に加え、高等教育
段階での治験・臨床試験の知識と実践の基礎を教育する仕組みを充実させ、さらに生涯教育
との連携、英語力涵養を図るなど、全体の戦略的再構築と優先順位付けが緊急に必要である。
またその推進のための教員・教材の整備や関連学会の確立を同時に行う必要がある。 
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2009 年 9 月 7 日 
千葉大学大学院薬学研究院大学院 GP 講座 アンケート調査 
 
≪シンポジウムご参加の皆様へ≫ 
 当講座では、世界規模の国際共同治験を担う人材の育成を目標に教育研究活動を進めております。
当講座における研究教育の充実と研究の推進のため、アンケート調査にご協力を賜れますればまこと
に幸いです。なお、ご協力戴きましたアンケート情報は、当講座の大学院研究教育における重要な基
礎的データとして、適切な取り扱いと活用を致します。ご協力のほど、よろしくお願い申し上げます。 
 
                    千葉大学大学院薬学研究院 GP 講座 
                       特任教授 黒川 達夫 
 
１、 ご回答いただいた方の背景（該当する□にチェックをお願いします。） 
(ア) 年齢 
□ 20 歳代未満  □ 20 歳代  □ 30 歳代  □ 40 歳代  □ 50 歳代 □ 60 歳代以上 
(イ) 性別       □ 男性   □女性 
(ウ) ご資格 
□ 医師・歯科医師（卒含む） □ 薬剤師（同） □ 看護師（同） □ その他（     ） 
(エ) ご専門 
□ 医学・歯学  □ 薬学  □ 看護学  □ 生物統計学  □ 社会科学  □人文科学  □ その
他（       ） 
(オ) ご職業 
□ 医薬品製造販売業  □ 医薬品販売業  □ CRO  □ 卸売り販売業  □ 登録販売業  
□ 研究機関等  □ 大学等教育機関  □ 行政  □ 病院  □ 診療所  □ 薬局 
□ 翻訳・出版・教育訓練  □ 特許・法律  □ その他（       ） 
(カ) 医薬品の治験・臨床開発関連業務のご経験 
□ あり（約    年）  □ なし 
(キ) 語学関連（業務遂行上） 
① 英語会話・コミュニケーション： 
□ 日常的に使う □ ときに使う   □ 希に使う □  なし 
② 英語以外の外国語の必要性：□ なし  □ あり（     語）   
③ 語学の資格： □ なし  □ あり（      語） 
(ク) 業務のご性格 
□マネージメント・管理職  □研究職  □開発（含むモニター、CRA など） 
□その他（            ） 
（別紙 1） 
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２、 治験・臨床開発の教育やトレーニングについて 
(ケ) 治験や臨床開発（治験推進管理、プロトコル設計、モニター、生物統計の基礎データマネージ
メントなど）に関する知識や経験は、どのような機会や方法で修得されましたか。主な項目 1
つに○印、補助的な項目に△印（複数可）を付して下さい。 
（  ） 大学学部教育  （  ）大学院教育   （  ）夜間大学院などの卒後教育  
（  ） 留学等     （  ） 社内教育・ＯＪＴ    （  ） 学会参加・発表  
（  ） ＣＲＯ・各種団体等の教育訓練プログラム   （  ） ジャーナル等出版物  
（  ） 独学   （  ） 同僚との議論    （  ） その他（          ）（  ） 
本質問は職種その他の要因から適用されない 
(コ) (ケ)に関して、現在の治験・臨床研究に関する知識習得やトレーニングの機会についてお尋ね
します。該当する説明に○印を付して下さい。 
（  ） 十分足りている    （  ） 不足する面はあるが克服可能  
（  ） あれこれ工夫しながら何とか対応  
（  ） やや工夫し切れない程度に不十分 （  ） 不十分で不足 
(サ) ヘルシンキ宣言についてお尋ねします。実際に手に取って読まれたことがございますか。該当
する説明に○印を付して下さい。 
（  ）十分に読んだことがある  （  ）ある程度読んだことがある 
（  ）一部読んだことがある   （  ）ほとんど読んだことがない 
(シ) 治験・臨床研究に関係する生物統計の知識についてお尋ねします。 
① 程度・深さ（該当する説明に○印を付してください。） 
（  ） 現在、不自由ない程度に備えている⇒ご習得の機会は（               ） 
（  ） 若干はあるが、専門家の補佐的業務または専門家のサポートを必要とする 
（  ） ほとんどない 
② 臨床開発等の担当者にとって、生物統計の知識や応用能力の必要性をどうお考えですか。1
から 5（必須）のなかで当てはまる番号に○印を付してください。 
必要でない・・・・・・・・・・ 必須 
1   2   3   4   5 
 
３、その他、治験の教育に関して、ご意見等ございましたら、お聞かせください。 
 
 
 
 
 
 
以上です、ご協力ありがとうございました。 
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アンケートの自由記述欄に寄せられた意見 
 
 
 「国民にとっての価値」という原点を最重視した教育体系をお願いします。 
 
 CRA として勤めて 1 年ほど経ちますが、CRC の業務を理解しきれていない為に、意図が
伝わっていなかったり、逆に CRC が CRA の業務を理解されていないがために、同様のこ
とが起きているきがすることがたまにあるので、現場の方々に関連職の業務について理解
していただく機会があれば、と思うことがあります。ご参考までに…。また、患者さんの治験
への理解がもっと高ければ、治験期間、承認までの期間の短縮に繋がるのかと感じたりし
ます。 
 
 CRO の立場として。原則として座学 4：OJT 6（ロールプレイ含む）の割合で今後も教育研
修を実施していきたいと思います。 
 
 OJT を通して！つまり、治験が日常生活に定着するくらいのレベルになることが普及・  
教育に必要と思う。 
 
 OTC 薬、漢方薬、伝統薬の治験ないし評価法の開発が望まれる。特に、医療用新薬の
手法の簡易化であってはならない。 
 
 PMDA、企業、病院、相互に留学できる仕組み。 
 
 PMDA 理事長のお話など、とても興味深く拝聴させていただきましたが、別の機会には、
PMDA 審査官の方の生の声や、CRC、責任ドクターの生の声など、実地の意見も伺える
とよろしいかと思いました。 
 
 医学部における教育（学部、医師対象）が不可欠であるが、教員が絶対的に不足して  
いる。 
 
 医学薬学府の医療薬学専攻を終了いたしましたが、社会に出てからでもチャンスがあれ
ば、受講したいと思います。社会で治験に少し携わった今、治験の教育を受けるのと学生
とでは、理解（実感）が異なると思いますが、学生時代に現場を実感できる治験の教育を
受けていたら、就職希望先等、自分の考えがまた違ったものになったかもしれないと   
感じた。 
（別紙 2） 
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 医師の認識が重要。医学部のカリキュラムに取り入れると良い。 
 
 医師への教育（臨床研究、治験の必要性・重要性）が必要です。また、世界に互に戦って
いくためには、生物統計学の専門家の質・量とも不足しています。討論の冒頭でもご意見
がありましたが、この分野（臨床研究・治験）に関わる人々（医師、CRC、CRA）の希望のあ
るキャリア・パスが必要です。現場の CRC も相当疲れています。 
 
 一 CRA として、個人的に統計、EDC の為の DB 基礎等、医療英語、大学で学びたいと 
思う分野があります。三ヶ月単位で学べる社会人講座があればと思います。 
 
 一般の方にメディア等利用してドラッグ・ラグ等の問題や、治験に関する情報を提供して、
この業界の活性化を図っていただきたい。 
 
 今最も必要なのは、医師・医学生性の教育であり、更に、治験・臨床研究に関する評価 
制度とインセンティブ制度の作成である。 
 
 可能な限り、ボランティア、実験台として参加経験してみるべきである。 
 
 官学だけでなく、産も含めた人材の流動化/交流を一層活発化させることが重要だと思い
ます。非常に興味深い話が色々と聞くことができました。 
 
 患者（国民）の為に臨床開発が存在するという基本の「キ」を改めて感じることができました。
どうもありがとうございました。 
 
 患者さんとのコミュニケーション能力を高める教育が必要だと思う。 
 
 キャリアパスの確立が、人材流動性の確保の上で必要であると感じた。 
 
 薬を早く患者さんに届けるために、企業としてもっと集中して積極的に動く必要があると考
えました。本日はありがとうございました。教育の重要性を再認識いたしました。 
 
 現在、生物統計について勉強中です。 
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 これまで大学教育少なくとも医学部における教育システムはなかった。また、理論先行実
施に乏しい状況である領域における格差が顕著で、標準的トレーニング、システム作りが
必要。治験に携わる臨床研究家のキャリアパス樹立が必須であろう！治験教育の第一は、
企業でのトレーニングであって、PMDA などの審査側ではないのではないでしょうか？ 
企業-官学への人事交流が最も欠けていると考えます。 
 
 座学→OJT→研修（最新知識等）…繰返しを重要と考えます。 
 
 疾患により生物統計の処理の工夫が必要です。また、薬理作用により個人差の大きな  
もの、人種差の明らかなもの（ex. レニン等）を踏まえた生物統計も学んでいただきたい。 
 
 将来は、人材交流（CRA、CRC、メディカルライティング、薬事専門家のキャリアパスが 
必要）。短期的には、製薬業界、CRO 業界のモニター、SMO、病院の CRC の継続教育。 
 
 新薬の開発には、患者での試験（治験）実施が必須であり、企業の利益追求のためだけ
ではないという国民的合意（未だにモルモット論の払拭）が未形成であることを考えると、
一般市民への教育を更に一層進める必要がある。製薬企業には限界があり、学・官の 
役割は大きい。 
 
 生物統計の専門家がいれば、その他の臨床開発担当者はその重要性/必須である旨を
理解していればいいと思います。 
 
 専門教育として、導入から継続教育への一体化した体系の必要性（公的機関）（教育  
機関）。治験にかかる人のバックグラウンドの基準、資格化（一本）。 
 
 卒後教育の機会が増えると良いと思います。（卒業大学に関わらず、気軽に参加できると
なおありがたいです。） 
 
 大学で講座を設けるべき。 
 
 大学の正規の授業（コース）が必要。社会人教育。海外治験海外と一緒に仕事が出来る
人、環境。 
 
 治験業務は製薬企業でも大変重荷になっている。ほとんどの業務を CRO やコンサルティ
ング会社が主体となって臨床試験を実施しているのが現状。厳しい臨床医に代わって、
CRC が実務をこなしていると思っています。質の高い CRC の育成を要望します。 
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 治験データの基となる原資料の重要性について教育をお願いしたい。プロトコルの作成、
総括報告書の作成を早いうちから学ぶと、会社（企業）でも即戦力となると思われる。
ICH-GCP については、英語版で教育したほうが理解が深まると思われる。日本語版に 
ついては、不十分なところがあるため。 
 
 治験では色々な場面があり、それを理解する為には現場の OJT と考える。ただし、その 
理解のための基礎知識は必要である。大学での教育トレーニングも十分に行うべきで  
ある。 
 
 治験と診療の違いも教育を！！（治験と通常診療を混合させることがたまにあります。） 
 
 治験の実態を知らない方による公演等をいくら聴講しても、あまり意味をなさない。大学 
教育においても、もっと実際の現場では何が起こっているのかを、学生の頃より知る機会
があれば良いと思う。 
 
 知識を活かすためには、ワークショップ/ロールプレイ/OJT。とにかく現場にて臨場感ある
体得が必要だと思います。 
 
 とても良い会だったと思います。黒川先生に感謝します。 
 
 配布資料の字がつぶれて読めない。印刷が不明瞭で、グラフも図も判読できないものが
多く、補充資料としては不十分ではと思います。事前確認するといいかも。講義はとても
わかりやすくてよかったです。 
 
 フィールドを固定化せず、フレキシブルに対応できる人材の教育が必要。 
 
 ポップステップジャンプ。100 歩の未知も 1 歩からという感覚を持ちました。 
 
 本会を是非継続してほしい。METi（経済産業省）を入れて議論したい。 
 
 まだまだ勉強不足なことが多く、いろいろ学べました。モニター職に就いていますが、  
北澤氏のような意見をあまり聞く機会がなかったため、今回聞くことができ良かったです。
私の経験上、日本の病院はあまり治験に対して積極的でないところが多い印象があった
ので、貴院のような考えがもっと普及すれば良いのに…と感じました。ありがとうござい  
ました。 
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 みなさまお忙しい中よく勉強されていると思います。今後ともできる限りお手伝いさせて 
いただきたいと思います。 
有益なシンポジウムでした。ありがとうございました。 
 
 臨床開発者への一般論としては、基礎研究者より必要性は高いと思う。しかし、難解で 
あり、特別のコースまたは学部を出来る限り全て理解するのは無理であり、意義は少ない
だろう。即ち、2 つのルートに分けるべきである。日本に生物統計（医療統計）学者は非常
に少ないと思う。本当に国内に人材を育てようとするなら、薬学部・医学部にそれなりの 
水準の教員を配置していくべきではないでしょうか。 
 
 臨床研究における COI は必要と言われているが、治験における COI については国内に
おいて議論がなされているのか？また、なされている場合、どこで行われているのか？ 
 
（順不同） 
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「
全
国
治
験
活
性
化
３
カ
年
計
画
」
の
進
捗
状
況
等
 
 (
1)
 
治
験
の
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
化
の
推
進
 
施
策
の
内
容
 
事
 
項
 
計
画
本
文
 
進
捗
状
況
等
 
 
①
 大
規
模
治
験
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
の
構
築
 
国
立
高
度
専
門
医
療
セ
ン
タ
ー
（
国
立
が
ん
セ
ン
タ
ー
、
国
立
循
環
器
病
セ
ン
タ
ー
、
国
立
精
神
・
神
経
セ
ン
タ
ー
、
国
立
成
育
医
療
セ
ン
タ
ー
、
国
立
国
際
医
療
セ
ン
タ
ー
（
平
成
１
５
年
度
中
に
国
立
長
寿
医
療
セ
ン
タ
ー
（
仮
称
）
が
追
加
））
、
特
定
機
能
病
院
、
臨
床
研
修
指
定
病
院
な
ど
の
複
数
の
医
療
機
関
を
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
化
す
る
「
大
規
模
治
験
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
」
を
構
築
し
、
質
の
高
い
治
験
の
症
例
数
を
速
や
か
に
確
保
す
る
体
制
を
整
備
す
る
 
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
・
厚
生
労
働
科
学
研
究
費
「
治
験
推
進
事
業
」
に
よ
り
、
治
験
実
施
に
熱
意
の
あ
る
施
設
を
公
募
し
、
１
，
３
１
４
（
平
成
１
９
年
３
月
３
１
日
現
在
）
か
ら
な
る
医
療
機
関
で
構
成
さ
れ
る
大
規
模
治
験
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
を
構
築
し
た
。
こ
れ
ら
の
医
療
機
関
に
対
し
、
治
験
に
関
す
る
情
報
提
供
、
治
験
実
施
医
療
機
関
の
募
集
等
を
行
っ
て
い
る
。
 
 
 
具
体
的
に
は
、
今
後
３
年
間
で
、
国
立
高
度
専
門
医
療
セ
ン
タ
ー
等
が
中
心
と
な
っ
て
１
０
の
疾
患
群
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
を
順
次
形
成
す
る
こ
と
と
し
、
各
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
の
全
体
的
な
管
理
・
運
営
や
評
価
等
を
実
施
す
る
総
括
事
務
局
を
設
置
す
る
。
 
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
 
・
総
括
事
務
局
と
し
て
、
社
団
法
人
日
本
医
師
会
に
治
験
促
進
セ
ン
タ
ー
を
設
立
し
、
全
体
的
な
管
理
・
運
営
及
び
評
価
等
を
実
施
。
平
成
１
９
年
２
月
ま
で
に
１
２
件
１
３
治
験
薬
（
医
薬
品
）
に
つ
い
て
、
医
師
主
導
治
験
の
課
題
と
し
て
採
択
し
た
。
 
 
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
で
は
、
患
者
が
必
要
と
し
て
い
る
医
薬
品
等
に
つ
い
て
、
医
療
機
関
又
は
医
師
自
ら
実
施
す
る
治
験
（
い
わ
ゆ
る
「
医
師
主
導
の
治
験
」）
ま
た
は
「
企
業
主
導
の
治
験
」
を
実
施
し
、
患
者
に
対
し
て
、
質
の
高
い
医
薬
品
等
を
迅
速
に
提
供
し
て
い
く
。
 
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
・
平
成
１
５
年
度
に
３
課
題
（
が
ん
、
循
環
器
、
小
児
医
療
領
域
）
採
択
、
平
成
１
６
年
度
に
３
課
題
（
小
児
医
療
領
域
２
課
題
、
循
環
器
１
課
題
）
採
択
、
平
成
1７
年
度
は
６
課
題
採
択
し
た
。
各
課
題
に
つ
い
て
、
８
件
（
９
治
験
薬
）
の
治
験
届
が
受
理
さ
れ
、
症
例
登
録
等
が
進
み
、
３
治
験
薬
は
承
認
申
請
に
至
っ
た
。
 
 
な
お
、
実
施
初
年
度
（
平
成
１
５
年
度
）
に
お
い
て
は
、
患
者
の
ニ
ー
ズ
や
医
療
機
関
の
体
制
面
の
問
題
等
を
考
慮
し
、「
が
ん
」、
「
循
環
器
疾
患
」、
「
小
児
医
療
」
の
３
つ
の
疾
患
に
つ
い
て
、
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
を
構
築
す
る
。
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
・
平
成
１
５
年
度
に
、「
が
ん
」、
「
循
環
器
」、
「
小
児
医
療
」
の
３
疾
患
群
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
を
構
築
し
た
。
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②
 オ
ー
フ
ァ
ン
ド
ラ
ッ
グ
等
の
治
験
の
推
進
 
個
別
の
施
設
で
は
症
例
数
が
非
常
に
少
な
く
、
迅
速
な
治
験
が
困
難
な
オ
ー
フ
ァ
ン
ド
ラ
ッ
グ
等
に
つ
い
て
は
、
大
規
模
治
験
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
に
お
い
て
、
特
に
優
先
的
に
治
験
を
実
施
す
る
と
と
も
に
、
地
域
レ
ベ
ル
で
も
一
定
の
症
例
数
が
確
保
で
き
る
も
の
に
つ
い
て
は
、
地
域
に
お
け
る
治
験
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
に
対
し
、
治
験
の
推
進
を
働
き
か
け
る
。
 
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
・「
循
環
器
」、
「
小
児
医
療
」、
「
神
経
内
科
」、
「
感
染
症
」
の
治
験
候
補
薬
が
オ
ー
フ
ァ
ン
ド
ラ
ッ
グ
と
し
て
指
定
さ
れ
た
。
い
ず
れ
も
治
験
届
け
が
受
理
さ
れ
、
症
例
登
録
が
進
ん
で
い
る
。
こ
の
う
ち
「
感
染
症
」
１
件
２
治
験
薬
は
承
認
申
請
に
至
っ
た
。
 
③
 地
域
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
等
へ
の
支
援
 
近
年
、
循
環
器
疾
患
や
感
染
症
等
の
各
疾
患
群
ご
と
の
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
や
大
学
病
院
、
地
域
医
師
会
、
地
方
自
治
体
等
を
中
心
と
し
た
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
な
ど
、
地
域
レ
ベ
ル
で
の
治
験
に
関
す
る
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
化
の
動
き
が
目
立
っ
て
き
て
い
る
。
こ
う
し
た
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
に
対
し
て
、
大
規
模
治
験
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
の
活
動
を
通
じ
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
相
互
の
連
携
の
推
進
や
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
立
ち
上
げ
に
対
す
る
指
導
・
助
言
を
行
う
な
ど
、
今
後
、
既
存
の
地
域
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
等
の
意
見
を
十
分
聴
取
し
た
上
で
、
国
と
し
て
の
支
援
方
策
を
検
討
す
る
。
 
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
・
地
域
治
験
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
の
構
築
の
た
め
、
平
成
１
３
年
度
よ
り
「
治
験
推
進
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
モ
デ
ル
事
業
」
及
び
「
治
験
推
進
地
域
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
事
業
」（
実
施
：
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
）
を
実
施
し
、
マ
ニ
ュ
ア
ル
の
作
成
、
検
証
の
た
め
の
モ
デ
ル
事
業
を
実
施
し
て
い
る
。
 
・
 既
存
の
地
域
治
験
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
等
の
充
実
の
た
め
、
平
成
１
６
年
度
よ
り
「
治
験
推
進
事
業
」
に
お
い
て
治
験
推
進
施
策
の
一
環
と
し
て
、
「
大
規
模
治
験
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
基
盤
整
備
研
究
事
業
」（
実
施
：
治
験
促
進
セ
ン
タ
ー
）
を
開
始
し
、
そ
の
支
援
を
行
っ
て
い
る
（
採
択
件
数
：
平
成
１
６
年
度
１
０
件
、平
成
１
７
年
度
４
件
、平
成
１
８
年
度
８
件
）。
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 (2)
 
医
療
機
関
の
治
験
実
施
体
制
の
充
実
等
 
施
策
の
内
容
 
事
 
項
 
計
画
本
文
 
進
捗
状
況
等
 
 
①
 治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
（
Ｃ
Ｒ
Ｃ
）
の
養
成
確
保
 
現
在
、
公
的
機
関
等
に
お
け
る
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
の
養
成
研
修
は
、
文
部
科
学
省
、
厚
生
労
働
省
、
日
本
病
院
薬
剤
師
会
、
日
本
看
護
協
会
、
日
本
臨
床
衛
生
検
査
技
師
会
の
５
カ
所
で
実
施
さ
れ
て
お
り
、
平
成
１
４
年
度
ま
で
で
既
に
約
2,
50
0
名
の
研
修
修
了
者
が
い
る
。
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
は
治
験
の
質
の
向
上
に
貢
献
す
る
と
と
も
に
、
被
験
者
の
同
意
に
基
づ
く
治
験
業
務
の
中
で
重
要
な
役
割
を
担
う
も
の
で
あ
り
、
平
成
１
７
年
度
ま
で
に
、
さ
ら
に
2,
50
0
名
（
合
計
5,
00
0
名
）
の
研
修
を
実
施
し
、
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
の
養
成
を
図
る
。
 
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
・
公
的
機
関
等
に
お
け
る
Ｃ
Ｒ
Ｃ
の
養
成
研
修
に
つ
い
て
は
、
平
成
１
８
年
度
ま
で
に
約
５
，
０
０
０
名
（
５
カ
所
合
計
）
が
研
修
を
修
了
し
た
。
 
 
 
 
 
 
・
厚
生
労
働
省
に
お
け
る
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
養
成
研
修
に
つ
い
て
は
、
平
成
１
０
年
度
か
ら
毎
年
実
施
し
て
い
る
（
平
成
１
８
年
度
ま
で
の
研
修
修
了
者
：
計
１
，
０
８
０
名
）。
平
成
１
５
年
度
か
ら
は
募
集
人
数
を
「
講
義
＋
実
習
」：
１
２
０
名
、「
講
義
の
み
」：
１
０
０
名
に
拡
充
し
た
。
 
[文
科
省
高
等
教
育
局
医
学
教
育
課
] 
・
文
部
科
学
省
に
お
け
る
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
養
成
研
修
に
つ
い
て
は
、
平
成
１
０
年
度
か
ら
毎
年
実
施
し
て
い
る
と
こ
ろ
（
平
成
１
８
年
度
は
１
０
３
名
修
了
：
計
１
，
０
５
６
名
修
了
）。
内
容
の
充
実
等
を
図
り
、
引
き
続
き
研
修
を
実
施
し
、
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
養
成
を
図
っ
て
い
く
。
 
 
こ
の
た
め
、
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
業
務
の
経
験
が
あ
る
受
講
者
に
つ
い
て
は
、
実
地
研
修
の
期
間
を
短
縮
し
、
そ
の
負
担
を
軽
減
す
る
な
ど
、
研
修
者
の
レ
ベ
ル
に
応
じ
た
研
修
方
法
の
弾
力
化
を
図
る
こ
と
に
よ
り
、
研
修
の
受
入
を
よ
り
円
滑
に
す
る
。
 
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
 
・
厚
生
労
働
省
が
行
っ
て
い
る
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
養
成
研
修
に
つ
い
て
は
、
研
修
へ
の
参
加
を
容
易
に
す
る
た
め
、
平
成
１
５
年
度
か
ら
研
修
期
間
の
短
縮
や
座
学
の
み
の
受
講
を
可
能
と
す
る
な
ど
の
改
善
を
行
っ
た
。
 
 
ま
た
、
治
験
に
お
け
る
Ｓ
Ｍ
Ｏ
等
の
重
要
性
に
鑑
み
、
当
該
研
修
に
つ
い
て
は
、
可
能
な
限
り
、
Ｓ
Ｍ
Ｏ
等
の
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
に
対
し
て
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
・
厚
生
労
働
省
が
行
っ
て
い
る
研
修
に
つ
い
て
は
、
Ｓ
Ｍ
Ｏ
等
の
治
験
コ
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も
開
か
れ
た
も
の
と
す
る
よ
う
受
入
の
拡
大
を
図
る
。
 
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
に
対
し
て
も
平
成
１
５
年
度
よ
り
「
講
義
」
へ
の
参
加
を
、
平
成
１
６
年
度
よ
り
、「
実
習
」
へ
の
参
加
を
可
能
と
し
た
。
 
②
 実
施
研
究
者
等
の
イ
ン
セ
ン
テ
ィ
ブ
の
向
上
 
通
常
の
診
療
業
務
で
多
忙
で
あ
る
医
師
を
は
じ
め
と
す
る
実
施
研
究
者
等
の
イ
ン
セ
ン
テ
ィ
ブ
の
向
上
を
図
る
た
め
、
具
体
的
な
方
策
を
検
討
す
る
と
と
も
に
、
治
験
の
対
価
と
し
て
の
研
究
費
の
よ
り
柔
軟
な
使
用
の
可
否
に
つ
い
て
も
検
討
す
る
。
 
［厚
労
省
大
臣
官
房
厚
生
科
学
課
、医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
・「
全
国
治
験
活
性
化
３
カ
年
計
画
」
を
各
学
会
等
に
周
知
し
た
。
厚
生
労
働
科
学
研
究
費
補
助
金
に
お
い
て
は
、「
治
験
推
進
研
究
事
業
」
に
お
い
て
医
師
主
導
治
験
へ
の
補
助
を
行
っ
て
い
る
。今
後
と
も
イ
ン
セ
ン
テ
ィ
ブ
の
向
上
に
向
け
必
要
な
取
組
み
を
検
討
し
て
い
く
。
 
[文
科
省
高
等
教
育
局
医
学
教
育
課
] 
・
国
立
大
学
に
お
い
て
は
、
既
に
平
成
１
２
年
４
月
か
ら
研
究
費
の
透
明
性
の
確
保
に
留
意
し
つ
つ
、 弾
力
的
な
執
行
が
可
能
と
な
る
よ
う
見
直
し
を
し
た
と
こ
ろ
。ま
た
、平
成
１
６
年
４
月
か
ら
の
法
人
化
に
伴
い
、
よ
り
弾
力
的
な
使
用
が
可
能
と
な
っ
た
。
 
 
ま
た
、
治
験
に
関
わ
る
業
績
の
評
価
方
法
に
つ
い
て
検
討
す
る
と
と
も
に
、
学
会
等
に
対
し
、
専
門
医
の
認
定
の
際
に
治
験
に
関
わ
る
業
績
を
評
価
す
る
こ
と
等
に
つ
い
て
、
検
討
す
る
よ
う
働
き
か
け
る
。
 
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
・
今
後
と
も
、
実
施
研
究
者
等
の
イ
ン
セ
ン
テ
ィ
ブ
の
向
上
に
つ
い
て
検
討
す
る
と
と
も
に
、
関
係
機
関
・
関
係
団
体
等
へ
の
働
き
か
け
を
実
施
す
る
。
 
③
 医
療
機
関
に
お
け
る
治
験
実
施
施
設
等
の
整
備
 
医
療
機
関
内
に
お
け
る
被
験
者
の
た
め
の
外
来
施
設
及
び
治
験
管
理
セ
ン
タ
ー
の
充
実
や
設
置
の
促
進
な
ど
を
進
め
る
。
 
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
・
治
験
専
門
外
来
、
管
理
室
等
の
施
設
整
備
に
つ
い
て
は
、
治
験
施
設
整
 
備
事
業
を
設
け
（
平
成
１
６
年
度
３
施
設
、
平
成
１
７
年
度
２
施
設
）、
医
療
機
関
の
整
備
事
業
に
対
す
る
補
助
を
行
っ
て
い
る
。
 
・
平
成
１
６
年
度
よ
り
「
治
験
推
進
事
業
」
に
お
い
て
治
験
推
進
施
策
の
一
環
と
し
て
、「
大
規
模
治
験
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
基
盤
整
備
研
究
事
業
」
（
実
施
：
治
験
促
進
セ
ン
タ
ー
）
を
開
始
し
、
そ
の
支
援
を
行
っ
て
い
る
（
採
択
件
数
：
平
成
１
６
年
度
１
０
件
、
平
成
１
７
年
度
４
件
、
平
成
１
８
年
度
８
件
）。
（
再
掲
）
 
・
平
成
１
８
年
度
よ
り
、
治
験
を
含
む
臨
床
研
究
全
体
の
推
進
の
た
め
、
厚
生
労
働
科
学
研
究
費
補
助
金
に
よ
り
、臨
床
研
究
を
担
う
若
手
医
師
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や
生
物
統
計
家
等
の
人
材
養
成
等
を
行
う
臨
床
研
究
基
盤
整
備
推
進
事
業
を
実
施
し
て
い
る
。
 
[文
科
省
高
等
教
育
局
医
学
教
育
課
] 
・
 国
立
大
学
病
院
で
は
、全
４
２
大
学
に
治
験
管
理
セ
ン
タ
ー
等
の
治
験
実
施
施
設
を
設
置
済
。な
お
、１
０
大
学
の
病
院
に
お
い
て
は
治
験
専
用
外
来
を
設
置
し
て
お
り
、今
後
と
も
体
制
の
充
実
や
設
置
の
促
進
を
働
き
か
け
る
。
 
④
 医
療
関
係
者
へ
の
治
験
に
関
す
る
理
解
の
促
進
 
治
験
を
円
滑
に
進
め
る
た
め
に
は
、
医
療
機
関
、
医
師
等
の
理
解
と
協
力
が
必
要
で
あ
る
こ
と
か
ら
、
治
験
実
施
の
中
心
と
な
る
実
施
医
療
機
関
の
長
を
は
じ
め
、
医
師
、
薬
剤
師
、
看
護
師
等
の
医
療
関
係
者
に
対
す
る
Ｇ
Ｃ
Ｐ
基
準
等
の
普
及
啓
発
等
を
一
層
進
め
る
。
 
こ
の
た
め
、
学
会
や
関
係
団
体
に
お
け
る
研
修
等
に
お
い
て
、
治
験
に
関
す
る
研
修
内
容
の
充
実
が
図
ら
れ
る
よ
う
努
め
る
。
 
［厚
労
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
、医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
・
医
療
機
関
の
長
に
よ
り
構
成
さ
れ
る
治
験
推
進
協
議
会
を
全
国
７
地
区
で
毎
年
１
回
開
催
し
、
治
験
に
関
す
る
新
し
い
情
報
提
供
及
び
情
報
交
換
等
を
お
こ
な
っ
て
い
る
。
 
・
医
師
、
薬
剤
師
、
看
護
師
等
の
医
療
関
係
者
に
対
す
る
Ｇ
Ｃ
Ｐ
基
準
等
の
普
及
啓
発
等
の
場
と
し
て
、「
新
Ｇ
Ｃ
Ｐ
の
も
と
で
の
治
験
推
進
研
修
会
」
を
平
成
１
３
年
度
よ
り
平
成
１
５
年
度
ま
で
開
催
し
た
。
今
後
と
も
、
研
修
会
等
を
通
じ
て
医
療
関
係
者
に
お
け
る
治
験
の
理
解
が
深
ま
る
よ
う
施
策
を
講
じ
て
い
く
。
 
・
関
係
学
会
に
お
け
る
発
表
、
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
養
成
研
修
等
の
場
や
治
験
推
進
協
議
会
等
に
お
い
て
、
Ｇ
Ｃ
Ｐ
基
準
等
の
普
及
啓
発
を
推
進
し
て
い
る
と
こ
ろ
で
あ
り
、
引
き
続
き
普
及
啓
発
を
一
層
進
め
る
。 
[文
科
省
高
等
教
育
局
医
学
教
育
課
] 
・
各
国
立
大
学
病
院
に
お
い
て
は
、
院
内
・
外
の
医
師
、
薬
剤
師
、
看
護
師
等
を
対
象
と
す
る
啓
発
セ
ミ
ナ
ー
等
を
平
成
１
８
年
度
に
お
い
て
は
４
２
大
学
中
２
３
大
学
で
実
施
（
延
５
６
回
、
参
加
数
延
べ
４
，
０
０
０
名
超
）。
引
き
続
き
、
普
及
啓
発
に
つ
い
て
働
き
か
け
る
。
 
 
ま
た
、
医
療
関
係
者
の
治
験
業
務
に
携
わ
る
機
会
の
増
加
や
治
験
業
務
の
重
要
性
の
高
ま
り
な
ど
に
つ
い
て
、
医
師
国
家
試
験
や
医
学
教
育
等
に
お
い
て
も
十
分
配
慮
す
る
。
 
［厚
労
省
医
政
局
医
事
課
］ 
・
平
成
１
６
年
度
か
ら
必
修
化
さ
れ
た
新
た
な
医
師
臨
床
研
修
制
度
に
お
い
て
、
研
修
医
が
到
達
す
べ
き
目
標
を
定
め
た
「
臨
床
研
修
の
到
達
目
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標
」
に
、「
臨
床
研
究
や
治
験
の
意
義
を
理
解
」
す
る
こ
と
を
位
置
付
け
て
お
り
、
治
験
の
重
要
性
に
関
す
る
理
解
の
促
進
を
引
き
続
き
図
っ
て
い
る
と
こ
ろ
で
あ
る
。
 
[文
科
省
高
等
教
育
局
医
学
教
育
課
] 
・
平
成
１
３
年
３
月
に
医
学
教
育
関
係
者
が
取
り
ま
と
め
た
、「
医
学
教
育
モ
デ
ル
･コ
ア
・
カ
リ
キ
ュ
ラ
ム
」
に
お
い
て
、「
医
療
の
発
展
に
お
け
る
臨
床
研
究
の
重
要
性
に
つ
い
て
学
ぶ
」
こ
と
が
、
全
医
学
生
に
不
可
欠
な
教
育
内
容
と
し
て
位
置
付
け
ら
れ
、
各
大
学
に
お
い
て
は
、
こ
れ
ら
を
踏
ま
え
た
カ
リ
キ
ュ
ラ
ム
改
革
が
な
さ
れ
て
い
る
と
こ
ろ
。
 
⑤
 国
立
病
院
等
に
お
け
る
治
験
実
施
体
制
の
充
実
 
国
立
病
院
・
療
養
所
に
お
い
て
は
、
こ
れ
ま
で
政
策
医
療
の
４
本
柱
の
一
つ
で
あ
る
臨
床
研
究
の
中
に
治
験
を
位
置
づ
け
、
各
施
設
等
に
お
い
て
治
験
等
へ
の
取
り
組
み
を
行
っ
て
き
た
と
こ
ろ
で
あ
り
、
こ
れ
ま
で
専
任
の
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
と
し
て
薬
剤
師
等
を
配
置
す
る
な
ど
、
積
極
的
な
対
策
を
講
じ
て
き
た
と
こ
ろ
で
あ
る
。
 
ま
た
、
国
立
大
学
病
院
に
お
い
て
は
こ
れ
ま
で
、
治
験
は
新
し
い
治
療
方
法
の
進
展
を
も
た
ら
し
、
医
療
や
医
学
等
の
発
展
に
大
き
く
貢
献
す
る
も
の
で
あ
り
、
高
度
技
術
の
開
発
の
役
割
を
担
う
大
学
病
院
の
社
会
的
使
命
と
し
て
位
置
付
け
、
治
験
管
理
セ
ン
タ
ー
、
治
験
管
理
要
員
の
整
備
な
ど
組
織
体
制
の
充
実
に
努
め
て
き
た
と
こ
ろ
で
あ
る
。
 
今
後
は
、
各
施
設
に
お
け
る
治
験
の
実
施
状
況
を
踏
ま
え
、
必
要
な
改
善
を
図
る
。
 
［厚
労
省
医
政
局
国
立
病
院
課
］ 
・
国
立
病
院
機
構
に
お
い
て
は
、
平
成
１
６
年
４
月
発
足
当
時
５
４
名
、
そ
の
後
毎
年
増
員
し
、
平
成
１
９
年
３
月
現
在
１
４
３
名
の
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
（
薬
剤
師
７
５
名
、
看
護
師
６
８
名
）
が
定
員
配
置
さ
れ
て
い
る
。
 
 
 
ま
た
、
増
員
す
る
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
の
質
を
確
保
す
る
た
め
に
、
平
成
１
６
年
度
よ
り
延
べ
２
４
８
名
を
対
象
に
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
研
修
会
（
講
義
・
実
習
）
を
実
施
し
た
。
平
成
１
７
年
度
か
ら
は
、
経
験
３
年
以
上
の
Ｃ
Ｒ
Ｃ
を
対
象
に
ア
ド
バ
ン
ス
ド
研
修
会
を
開
催
し
、
４
２
名
が
受
講
し
た
。
 
さ
ら
に
、
治
験
を
実
施
す
る
医
師
の
質
の
向
上
を
図
る
た
め
に
、
平
成
１
７
年
１
月
か
ら
平
成
１
８
年
度
末
ま
で
に
全
国
２
７
病
院
６
９
０
名
の
医
師
を
対
象
と
し
た
治
験
研
修
会
を
実
施
し
た
。
引
き
続
き
こ
れ
ら
の
研
修
等
を
実
施
し
、
治
験
実
施
体
制
の
充
実
を
図
っ
て
い
く
。
 
・
平
成
１
６
年
度
よ
り
平
成
１
８
年
度
末
ま
で
に
国
立
病
院
機
構
の
延
べ
２
１
７
病
院
に
お
い
て
、
本
部
よ
り
治
験
実
施
体
制
構
築
の
た
め
に
支
援
説
明
会
を
行
っ
た
。
 
・
国
立
高
度
専
門
医
療
セ
ン
タ
ー
に
お
い
て
は
、
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
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ー
と
し
て
平
成
１
５
年
度
ま
で
に
８
医
療
機
関
に
１
６
名
（
薬
剤
師
、
看
護
師
各
８
名
）
の
定
員
を
設
置
し
た
。
 
[文
科
省
高
等
教
育
局
医
学
教
育
課
] 
・
国
立
大
学
病
院
に
お
い
て
は
、
全
４
２
大
学
に
治
験
管
理
セ
ン
タ
ー
等
の
治
験
実
施
施
設
を
設
置
済
み
で
あ
る
。
ま
た
、
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
と
し
て
平
成
１
５
年
度
ま
で
に
１
６
大
学
病
院
に
３
２
名
（
薬
剤
師
、
看
護
師
各
１
６
名
）
の
定
員
を
措
置
し
た
。
な
お
、
平
成
１
９
年
１
月
１
日
現
在
の
非
常
勤
を
含
め
た
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
の
数
は
約
２
７
０
名
で
あ
る
。
 
⑥
 Ｓ
Ｍ
Ｏ
や
Ｃ
Ｒ
Ｏ
の
育
成
 
Ｓ
Ｍ
Ｏ
や
Ｃ
Ｒ
Ｏ
の
成
長
や
競
争
を
通
じ
て
、
治
験
の
質
の
向
上
や
コ
ス
ト
の
低
下
等
が
図
ら
れ
る
こ
と
が
期
待
さ
れ
る
。
こ
の
た
め
、
平
成
１
４
年
１
１
月
の
「
Ｓ
Ｍ
Ｏ
の
利
用
に
関
す
る
標
準
指
針
策
定
検
討
会
報
告
書
」
を
踏
ま
え
、
Ｇ
Ｃ
Ｐ
基
準
に
お
け
る
Ｓ
Ｍ
Ｏ
の
位
置
付
け
や
業
務
内
容
の
明
確
化
を
図
る
と
と
も
に
、
業
界
団
体
や
関
係
者
の
意
見
を
踏
ま
え
な
が
ら
、
Ｓ
Ｍ
Ｏ
等
を
育
成
す
る
た
め
の
環
境
整
備
に
つ
い
て
検
討
を
行
う
。
［厚
労
省
医
政
局
経
済
課
、医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
、医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
］ 
・
Ｓ
Ｍ
Ｏ
の
事
業
支
援
に
関
す
る
「
医
療
関
連
サ
ー
ビ
ス
に
関
す
る
勉
強
会
」
を
平
成
１
５
年
３
月
に
開
催
。
 
・
Ｓ
Ｍ
Ｏ
等
の
育
成
に
つ
い
て
は
、
今
後
、
環
境
整
備
に
つ
い
て
の
検
討
を
実
施
す
る
と
と
も
に
、
Ｓ
Ｍ
Ｏ
や
Ｃ
Ｒ
Ｏ
の
成
長
や
競
争
を
通
じ
て
、
治
験
の
質
の
向
上
や
コ
ス
ト
の
低
下
等
が
図
ら
れ
る
よ
う
努
め
て
い
く
。
 
・
平
成
１
５
年
の
医
薬
品
Ｇ
Ｃ
Ｐ
省
令
の
改
正
で
、
治
験
の
実
施
に
お
け
る
業
務
の
委
受
託
の
項
目
を
追
加
し
て
お
り
、
平
成
１
６
年
７
月
に
通
知
を
改
正
し
た
際
も
、
業
務
の
委
託
に
関
す
る
運
用
を
明
確
化
し
て
い
る
。
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(3
) 
患
者
の
治
験
参
加
を
支
援
す
る
施
策
 
施
策
の
内
容
 
事
 
項
 
計
画
本
文
 
進
捗
状
況
等
 
 
①
 国
民
に
対
す
る
治
験
の
意
義
等
に
関
す
る
普
及
啓
発
 
治
験
の
促
進
の
た
め
に
は
、
国
民
全
体
の
理
解
と
協
力
が
不
可
欠
で
あ
る
が
、
国
民
の
中
に
は
、
治
験
を
医
薬
品
等
の
人
体
実
験
の
よ
う
な
誤
っ
た
イ
メ
ー
ジ
で
捉
え
て
い
た
り
、
そ
も
そ
も
認
識
し
て
い
な
か
っ
た
り
す
る
場
合
が
多
い
。
今
後
、
国
や
地
方
自
治
体
に
お
い
て
、
マ
ス
メ
デ
ィ
ア
や
様
々
な
広
報
媒
体
を
活
用
し
て
、
国
民
に
対
す
る
治
験
の
意
義
や
内
容
に
関
す
る
広
報
活
動
を
行
う
と
と
も
に
、
関
係
機
関
・
関
係
団
体
等
に
お
い
て
も
、
シ
ン
ポ
ジ
ウ
ム
の
開
催
な
ど
、
こ
う
し
た
取
り
組
み
を
一
層
進
め
る
必
要
が
あ
る
。
 
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
、文
部
科
学
省
高
等
教
育
局
医
学
教
育
課
］ 
・
治
験
に
対
す
る
国
民
の
理
解
を
深
め
る
た
め
、
厚
生
労
働
省
の
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
に
お
い
て
、「
治
験
」
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
を
開
設
し
、
国
民
に
対
す
る
治
験
の
意
義
や
内
容
に
関
す
る
広
報
活
動
を
行
う
と
と
も
に
、
関
係
機
関
・
関
係
団
体
等
に
お
い
て
も
、
シ
ン
ポ
ジ
ウ
ム
の
開
催
な
ど
の
取
組
み
を
一
層
進
め
て
い
る
。
 
・「
治
験
推
進
事
業
」
に
て
平
成
１
６
年
度
に
、「
治
験
推
進
の
た
め
の
産
 
官
学
合
同
フ
ォ
ー
ラ
ム
」、
平
成
１
７
年
度
に
「
治
験
促
進
啓
発
シ
ン
ポ
ジ
ウ
ム
」、
平
成
１
８
年
度
に
は
「
患
者
勉
強
会
 
治
験
と
臨
床
試
験
」
「
市
民
向
け
公
開
講
座
～
新
し
い
お
薬
っ
て
ど
う
や
っ
て
で
き
る
の
？
～
」、
「
治
験
活
性
化
シ
ン
ポ
ジ
ウ
ム
」
を
開
催
し
た
。
 
・
各
国
立
大
学
病
院
に
お
い
て
開
催
し
て
い
る
治
験
の
た
め
の
セ
ミ
ナ
ー
に
つ
い
て
は
、
医
師
等
の
み
な
ら
ず
一
般
市
民
等
の
参
加
も
促
し
て
い
る
。
ま
た
、
治
験
に
対
す
る
患
者
の
理
解
を
深
め
る
た
め
の
パ
ン
フ
レ
ッ
ト
を
各
国
立
大
学
病
院
の
窓
口
に
お
い
て
配
布
し
て
い
る
。
 
②
 被
験
者
に
対
す
る
治
験
の
実
施
状
況
の
事
前
・
事
後
の
情
報
提
供
等
 
治
験
は
患
者
に
と
っ
て
、
開
発
中
の
最
新
の
医
薬
品
等
へ
の
ア
ク
セ
ス
を
可
能
に
す
る
と
い
う
面
が
あ
る
一
方
で
、
肉
体
的
・
精
神
的
負
担
等
を
自
ら
進
ん
で
引
き
受
け
る
と
い
う
ボ
ラ
ン
テ
ィ
ア
的
側
面
も
あ
る
。
こ
の
た
め
、
国
内
に
お
け
る
新
薬
開
発
状
況
を
網
羅
的
に
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
等
を
通
じ
て
情
報
提
供
し
治
験
薬
の
最
新
情
報
に
つ
い
て
患
者
が
容
易
に
ア
ク
セ
ス
で
き
る
よ
う
に
す
る
。
 
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
 
・
治
験
薬
の
最
新
情
報
に
つ
い
て
は
、
日
本
製
薬
工
業
協
会
の
ホ
ー
ム
ペ
 
ー
ジ
に
お
い
て
、
新
薬
開
発
状
況
を
網
羅
的
に
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
等
を
通
じ
て
情
報
提
供
さ
れ
て
い
る
と
こ
ろ
で
あ
り
、
厚
生
労
働
省
の
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
か
ら
も
当
該
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
に
ア
ク
セ
ス
す
る
こ
と
が
で
き
る
よ
う
に
し
た
。
 
・
 平
成
１
６
年
度
特
別
研
究
（
厚
生
労
働
科
学
研
究
費
）
に
て
、
臨
床
研
究
及
び
治
験
の
登
録
制
度
、
情
報
収
集
に
関
す
る
意
見
交
換
会
を
実
施
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し
た
。
 
・
 平
成
１
７
年
度
特
別
研
究
（
厚
生
労
働
科
学
研
究
費
）
に
て
、
Ｗ
Ｈ
Ｏ
に
お
け
る
臨
床
研
究
及
び
治
験
の
登
録
基
準
及
び
公
開
基
準
の
統
一
作
業
に
関
す
る
調
査
を
行
う
と
と
も
に
、
国
内
の
登
録
制
度
の
連
携
を
図
り
、
国
民
・
患
者
に
と
っ
て
わ
か
り
や
す
い
情
報
提
供
の
手
段
（
ポ
ー
タ
ル
サ
イ
ト
の
作
成
等
）
を
構
築
す
る
た
め
の
検
討
を
実
施
し
た
。
 
 
ま
た
、
被
験
者
等
か
ら
、
当
該
被
験
者
が
治
験
を
受
け
た
後
に
お
け
る
治
験
薬
の
開
発
状
況
や
承
認
状
況
等
に
つ
い
て
、
情
報
提
供
す
べ
き
と
い
う
指
摘
が
あ
る
。
治
験
薬
の
開
発
状
況
や
承
認
状
況
等
に
つ
い
て
は
、
企
業
機
密
に
関
す
る
こ
と
が
多
く
、
ま
た
、
開
発
を
断
念
し
た
も
の
を
再
度
別
の
薬
効
で
医
薬
品
等
と
し
て
申
請
す
る
場
合
が
あ
る
な
ど
紆
余
迂
曲
を
辿
る
こ
と
や
、
被
験
者
の
連
絡
先
が
不
明
に
な
る
ケ
ー
ス
も
あ
り
、
被
験
者
に
対
す
る
あ
ら
ゆ
る
情
報
提
供
を
義
務
化
す
る
こ
と
は
困
難
で
あ
る
。
し
か
し
な
が
ら
、
被
験
者
の
協
力
な
く
し
て
治
験
の
実
施
は
不
可
能
で
あ
る
こ
と
か
ら
、
副
作
用
、
他
剤
と
の
相
互
作
用
等
に
つ
い
て
だ
け
で
は
な
く
、
治
験
の
成
果
（
開
発
及
び
承
認
状
況
等
）
に
つ
い
て
も
、
被
験
者
に
対
し
正
確
に
情
報
提
供
す
べ
き
で
あ
り
、
企
業
に
対
し
て
、
こ
う
し
た
情
報
提
供
に
努
め
る
よ
う
働
き
か
け
る
。
 
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
、医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
］ 
・
治
験
薬
の
副
作
用
、
他
剤
と
の
相
互
作
用
等
だ
け
で
な
く
、
治
験
の
成
果
（
開
発
、
承
認
状
況
等
）
に
関
す
る
情
報
に
つ
い
て
も
、
企
業
が
被
験
者
に
対
し
情
報
提
供
に
努
め
る
よ
う
、
企
業
に
対
す
る
説
明
会
等
の
場
で
引
き
続
き
働
き
か
け
て
い
く
。
 
③
 医
療
機
器
に
お
け
る
治
験
に
関
す
る
基
準
の
充
実
 
   
医
薬
品
に
つ
い
て
は
、
平
成
９
年
に
旧
Ｇ
Ｃ
Ｐ
基
準
を
改
正
し
、
被
験
者
保
護
等
に
配
慮
し
な
が
ら
、
省
令
と
し
て
新
Ｇ
Ｃ
Ｐ
基
準
を
整
備
し
た
と
こ
ろ
で
あ
り
、
平
成
１
４
年
の
薬
事
法
改
正
を
踏
ま
え
、
医
療
機
器
に
つ
い
て
も
、
治
験
の
実
施
に
関
す
る
基
準
の
整
備
充
実
を
図
る
。
 
［厚
労
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
医
療
機
器
審
査
管
理
室
］ 
・
平
成
１
４
年
の
薬
事
法
改
正
を
受
け
、
平
成
１
７
年
４
月
１
日
か
ら
、
医
療
機
器
Ｇ
Ｃ
Ｐ
省
令
を
施
行
し
た
。
 
・
平
成
１
７
年
８
月
に
医
療
機
器
の
開
発
の
迅
速
化
及
び
薬
事
法
審
査
の
円
滑
化
に
資
す
る
評
価
指
標
の
検
討
、
作
成
を
行
う
た
め
、
経
済
産
業
省
と
合
同
で
「
次
世
代
医
療
機
器
評
価
指
標
検
討
会
」
を
設
置
し
た
。
 
 
そ
の
場
合
に
は
、
被
験
者
が
被
害
を
受
け
た
際
の
補
償
の
明
確
化
や
イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド
・
コ
ン
セ
ン
ト
の
充
実
な
ど
、
安
心
し
て
国
民
が
治
験
に
参
加
で
き
る
環
境
を
整
備
す
る
。
 
［厚
労
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
医
療
機
器
審
査
管
理
室
］ 
・
医
薬
品
同
様
、
医
療
機
器
に
あ
っ
て
も
治
験
の
実
施
に
関
す
る
基
準
の
省
令
化
に
よ
り
、
治
験
の
環
境
整
備
を
図
っ
た
。
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(4
) 
企
業
に
お
け
る
治
験
負
担
の
軽
減
 
計
画
本
文
 
進
捗
状
況
等
 
医
療
機
関
と
企
業
が
契
約
の
際
設
定
し
た
症
例
数
が
確
保
さ
れ
る
こ
と
が
望
ま
し
い
が
、
や
む
を
得
ず
実
施
で
き
な
か
っ
た
場
合
に
つ
い
て
は
、
翌
年
度
以
降
に
症
例
を
追
加
し
て
実
施
す
る
こ
と
や
、
精
算
手
続
を
行
い
残
金
の
返
還
が
徹
底
さ
れ
る
よ
う
指
導
す
る
。
 
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
、医
政
局
国
立
病
院
課
］ 
・
医
療
機
関
に
お
け
る
契
約
症
例
数
の
実
施
率
の
向
上
や
翌
年
度
以
降
の
症
例
の
追
加
実
施
や
精
算
手
続
き
に
つ
い
て
、
研
修
会
、
講
演
会
等
に
お
い
て
普
及
啓
発
を
図
っ
て
い
る
。
 
・
契
約
の
際
設
定
し
た
症
例
を
確
実
に
実
施
す
る
よ
う
薬
剤
部
・
科
長
管
理
研
修
会
等
で
指
導
を
行
っ
て
い
る
。
 
・
平
成
１
６
年
度
よ
り
、
国
立
病
院
機
構
に
お
い
て
は
、
複
数
年
度
契
約
、
出
来
高
制
を
導
入
し
た
。
 
[文
科
省
高
等
教
育
局
医
学
教
育
課
] 
・
国
立
大
学
に
お
い
て
は
、
平
成
１
１
年
に
実
施
可
能
症
例
の
厳
格
に
見
積
っ
た
上
で
の
契
約
の
徹
底
、
実
施
率
の
向
上
等
に
努
め
る
よ
う
、
平
成
12
年
に
は
複
数
年
契
約
の
導
入
な
ど
契
約
方
式
の
見
直
し
に
つ
い
て
そ
れ
ぞ
れ
通
知
し
た
と
こ
ろ
。
平
成
１
６
年
４
月
の
国
立
大
学
法
人
化
後
に
つ
い
て
も
、
研
修
会
、
セ
ミ
ナ
ー
等
に
お
い
て
も
当
該
趣
旨
等
の
周
知
を
図
っ
て
き
て
い
る
。
 
平
成
１
６
年
度
に
設
置
さ
れ
る
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
内
に
、
医
療
機
器
に
関
す
る
治
験
デ
ザ
イ
ン
か
ら
薬
事
承
認
申
請
ま
で
の
必
要
な
手
続
に
関
す
る
相
談
窓
口
を
設
置
す
る
な
ど
、
相
談
体
制
の
充
実
を
図
る
。
 
［厚
労
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
医
療
機
器
審
査
管
理
室
］ 
・
平
成
１
６
年
６
月
１
日
よ
り
、
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
に
お
い
て
、
医
療
機
器
に
関
す
る
治
験
・
申
請
前
相
談
等
の
業
務
を
開
始
し
た
。
 
施
設
間
で
契
約
書
等
の
様
式
が
異
な
っ
て
い
る
た
め
、
事
務
手
続
き
が
煩
雑
に
な
る
な
ど
治
験
依
頼
者
の
負
担
と
な
っ
て
い
る
こ
と
か
ら
、「
国
立
病
院
等
治
験
推
進
検
討
会
報
告
書
」
に
お
い
て
提
示
さ
れ
た
統
一
様
式
試
案
や
国
立
大
学
で
開
発
し
て
い
る
治
験
実
施
管
理
シ
ス
テ
ム
、
治
験
契
約
シ
ス
テ
ム
を
参
考
と
し
、
施
設
間
で
の
様
式
の
統
一
化
を
推
進
す
る
と
と
も
に
、
契
約
書
、
治
験
実
施
計
画
書
、
症
例
報
告
書
な
ど
の
治
験
に
関
す
る
情
報
の
電
子
化
に
つ
い
て
も
、
汎
用
的
な
も
の
を
検
討
し
、
施
設
や
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
、医
政
局
国
立
病
院
課
、文
部
科
学
省
高
等
教
育
局
医
学
教
育
課
］ 
・
治
験
に
関
す
る
情
報
の
電
子
化
に
つ
い
て
、
平
成
１
６
年
度
特
別
研
究
（
厚
生
労
働
科
学
研
究
費
）
に
て
、
治
験
電
子
化
の
た
め
の
課
題
と
解
決
策
に
つ
い
て
、
検
討
を
行
っ
た
。
平
成
１
７
年
度
は
、
治
験
推
進
事
 
10
- 69 -
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
企
業
の
負
担
軽
減
を
図
っ
て
い
く
。
 
業
に
お
い
て
、
治
験
電
子
化
に
関
す
る
検
討
を
行
っ
た
。
今
後
と
も
治
験
電
子
化
に
つ
い
て
検
討
を
進
め
て
い
く
。
 
・
平
成
１
３
年
１
１
月
１
日
政
策
医
療
課
長
通
知
に
お
い
て
、
統
一
様
式
を
定
め
た
。
 
・
平
成
１
６
年
度
に
は
、
国
立
病
院
機
構
に
お
い
て
は
、
受
託
研
究
算
定
要
領
に
よ
る
ポ
イ
ン
ト
制
(概
ね
１
０
％
程
度
削
減
)の
見
直
し
を
行
い
、
さ
ら
に
、
施
設
実
態
調
査
に
基
づ
き
、
統
一
様
式
の
一
部
変
更
を
行
っ
た
。
 
・
平
成
１
６
年
度
か
ら
国
立
病
院
機
構
に
つ
い
て
は
、
企
業
の
治
験
相
談
 
窓
口
を
本
部
医
療
部
に
設
置
し
た
。
 
・
平
成
１
７
年
度
に
は
、
国
立
病
院
機
構
に
お
い
て
は
、
本
部
主
導
の
治
験
に
つ
い
て
受
託
研
究
算
定
方
式
を
改
定
し
、
Ｃ
Ｒ
Ｃ
経
費
等
の
標
準
化
を
図
り
、
病
院
間
格
差
を
解
消
し
た
。
 
・
国
立
大
学
病
院
長
会
議
に
お
い
て
、
治
験
に
か
か
る
様
式
の
標
準
化
を
行
い
、
平
成
１
６
年
１
２
月
に
各
国
立
大
学
病
院
へ
送
付
し
た
。
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 (5
) 
臨
床
研
究
全
体
の
推
進
 
計
画
本
文
 
進
捗
状
況
等
 
治
験
を
推
進
す
る
た
め
に
は
、
臨
床
研
究
全
体
を
推
進
す
る
必
要
が
あ
る
。
こ
の
た
め
、
最
も
有
効
な
治
療
方
法
の
組
み
合
わ
せ
を
明
ら
か
に
す
る
な
ど
効
果
的
、
効
率
的
な
保
健
医
療
技
術
の
確
立
に
向
け
た
根
拠
に
基
づ
く
医
療
（
い
わ
ゆ
る
Ｅ
Ｂ
Ｍ
：
Ev
id
en
ce
-b
as
ed
 M
ed
ic
in
e）
の
た
め
の
臨
床
研
究
を
推
進
す
る
と
と
も
に
、先
端
的
な
研
究
成
果
に
つ
い
て
、迅
速
か
つ
効
率
的
に
実
用
化
を
目
指
す
た
め
、
ト
ラ
ン
ス
レ
ー
シ
ョ
ナ
ル
・
リ
サ
ー
チ
を
推
進
し
、
そ
の
支
援
体
制
の
整
備
・
充
実
を
図
る
必
要
が
あ
る
。
 
［厚
労
省
大
臣
官
房
厚
生
科
学
課
、医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
・
根
拠
に
基
づ
く
医
療
の
た
め
の
臨
床
研
究
の
推
進
及
び
ト
ラ
ン
ス
レ
ー
シ
ョ
ナ
ル
リ
サ
ー
チ
の
推
進
に
つ
い
て
は
、平
成
１
４
年
度
よ
り
、「
効
果
的
医
療
技
術
の
確
立
推
進
臨
床
研
究
（
平
成
１
６
年
度
よ
り
、
痴
呆
・
骨
折
臨
床
研
究
（
平
成
１
７
年
度
よ
り
、
長
寿
科
学
総
合
研
究
）、
小
児
疾
患
臨
床
研
究
、が
ん
臨
床
研
究
及
び
循
環
器
疾
患
等
総
合
研
究
（
平
成
１
８
年
度
よ
り
、循
環
器
疾
患
等
生
活
習
慣
病
対
策
総
合
研
究
事
業
）に
組
替
え
。）
」及
び「
基
礎
研
究
成
果
の
臨
床
応
用
推
進
研
究
」
（
と
も
に
厚
生
労
働
科
学
研
究
費
）に
よ
っ
て
進
展
を
図
っ
て
い
る
と
こ
ろ
で
あ
る
。
 
・
平
成
１
５
年
度
よ
り
国
立
保
健
医
療
科
学
院
に
お
い
て
生
物
統
計
学
の
人
材
養
成
の
た
め
、臨
床
医
等
を
対
象
と
す
る
生
物
統
計
学
の
教
育
プ
ロ
グ
ラ
ム
を
実
施
し
て
い
る
。
 
・
我
が
国
の
臨
床
研
究
環
境
を
向
上
さ
せ
る
た
め
、
人
材
育
成
を
中
心
と
し
た
実
施
体
制
整
備
を
す
る
た
め
、
平
成
１
８
年
度
よ
り
「
臨
床
研
究
基
盤
整
備
推
進
研
究
」
を
実
施
し
て
い
る
。
 
[文
科
省
高
等
教
育
局
医
学
教
育
課
・
研
究
振
興
局
研
究
振
興
戦
略
官
付
] 
・
平
成
１
３
年
度
よ
り
ト
ラ
ン
ス
レ
ー
シ
ョ
ナ
ル
・
リ
サ
ー
チ
の
拠
点
と
し
て
国
立
６
大
学
に
体
制
の
整
備
を
図
っ
た
。
 
・
平
成
１
６
年
度
よ
り
、
が
ん
免
疫
治
療
法
・
分
子
標
的
療
法
に
係
る
基
礎
研
究
の
優
れ
た
成
果
を
次
世
代
の
革
新
的
な
診
断
治
療
法
の
開
発
に
つ
な
げ
る
た
め
の
橋
渡
し
研
究
「
が
ん
ト
ラ
ン
ス
レ
ー
シ
ョ
ナ
ル
・
リ
サ
ー
チ
事
業
」
を
推
進
し
て
い
る
。
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平
成
１
４
年
の
薬
事
法
改
正
に
お
い
て
、
現
行
の
治
験
届
出
制
度
を
拡
大
し
て
、
患
者
に
対
す
る
安
全
性
や
科
学
性
を
確
保
し
た
上
で
、
臨
床
研
究
デ
ー
タ
に
つ
い
て
も
将
来
的
に
医
薬
品
の
承
認
申
請
資
料
と
し
て
使
用
可
能
と
す
る
、
い
わ
ゆ
る
「
医
師
主
導
の
治
験
」
が
制
度
化
さ
れ
た
と
こ
ろ
で
あ
り
、
医
療
機
器
も
含
め
、
こ
の
制
度
改
正
の
円
滑
な
施
行
に
努
め
る
。
 
［厚
労
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
、医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
医
療
機
器
審
査
管
理
室
、医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
・
い
わ
ゆ
る
「
医
師
主
導
の
治
験
」
に
つ
い
て
は
、
平
成
１
５
年
７
月
３
０
日
付
け
で
、
改
正
薬
事
法
に
基
づ
く
諸
制
度
が
施
行
さ
れ
た
と
こ
ろ
で
あ
り
、
引
き
続
き
本
制
度
の
円
滑
な
施
行
に
努
め
る
。
医
療
機
器
に
あ
っ
て
は
、
平
成
１
７
年
４
月
１
日
よ
り
、
い
わ
ゆ
る
「
医
師
主
導
の
治
験
」
を
含
む
医
療
機
器
Ｇ
Ｃ
Ｐ
省
令
を
施
行
し
た
。
 
・
平
成
１
６
年
１
１
月
に
日
本
製
薬
工
業
協
会
に
医
師
主
導
治
験
へ
の
協
力
を
依
頼
し
た
。
 
・
治
験
実
施
環
境
の
改
善
や
治
験
実
施
に
係
る
関
係
者
の
実
務
上
の
負
担
軽
減
と
い
っ
た
課
題
の
解
決
に
資
す
る
べ
く
、平
成
１
７
年
３
月
に「
治
験
の
あ
り
方
に
関
す
る
検
討
会
」
を
設
置
し
、
議
論
を
進
め
て
い
る
と
こ
ろ
で
あ
り
、
平
成
１
７
年
９
月
に
中
間
ま
と
め
（
１
）
を
取
り
ま
と
め
、
こ
れ
に
基
づ
き
医
師
主
導
治
験
に
関
し
て
事
務
負
担
の
軽
減
を
図
っ
た
。
 
ま
た
、
我
が
国
に
お
い
て
臨
床
研
究
に
関
係
す
る
指
針
等
に
つ
い
て
は
、
Ｇ
Ｃ
Ｐ
基
準
や
分
野
ご
と
の
指
針
が
い
く
つ
か
あ
る
も
の
の
、
臨
床
研
究
全
般
を
対
象
と
し
て
、
そ
の
倫
理
性
や
科
学
性
を
担
保
す
る
指
針
が
な
く
、
そ
れ
が
臨
床
研
究
の
進
ま
な
い
一
因
と
の
指
摘
が
あ
り
、
ま
た
、
被
験
者
の
権
利
擁
護
に
つ
い
て
も
十
分
な
さ
れ
て
い
な
い
と
の
指
摘
も
あ
る
。
こ
の
た
め
、
厚
生
科
学
審
議
会
科
学
技
術
部
会
臨
床
研
究
の
指
針
に
関
す
る
専
門
委
員
会
に
お
い
て
、
臨
床
研
究
全
般
を
対
象
と
す
る
基
本
的
な
指
針
の
策
定
を
検
討
し
て
き
た
と
こ
ろ
で
あ
り
、
そ
の
議
論
を
踏
ま
え
、
早
期
に
指
針
を
策
定
す
る
と
と
も
に
、
既
存
の
各
種
研
修
会
等
を
活
用
し
、
そ
の
周
知
徹
底
に
努
め
る
。
 
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］ 
・
平
成
１
７
年
度
か
ら
の
個
人
情
報
保
護
法
の
全
面
施
行
に
伴
い
、
平
成
１
６
年
に
「
臨
床
研
究
に
関
す
る
倫
理
指
針
」
の
改
正
を
お
こ
な
い
、
厚
生
労
働
省
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
に
掲
載
す
る
な
ど
、
広
く
一
般
国
民
に
対
し
周
知
徹
底
を
図
っ
て
い
る
と
こ
ろ
で
あ
る
。
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 (6
) 
そ
の
他
 
［厚
労
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
、医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
、保
険
局
医
療
課
］ 
 
・
国
内
の
未
承
認
薬
の
使
用
に
係
る
必
要
な
問
題
を
検
討
す
る
た
め
、
平
成
１
７
年
１
月
に
「
未
承
認
薬
使
用
問
題
検
討
会
議
」
を
設
置
し
、
平
成
１
７
年
度
末
ま
で
に
７
回
開
催
 
し
た
。
 
・
治
験
実
施
環
境
の
改
善
や
治
験
実
施
に
係
る
関
係
者
の
実
務
上
の
負
担
軽
減
と
い
っ
た
課
題
の
解
決
に
資
す
る
べ
く
、
平
成
１
７
年
３
月
に
「
治
験
の
あ
り
方
に
関
す
る
検
討
 
 
会
」
を
設
置
し
、
検
討
を
開
始
し
た
。
同
年
７
月
に
「
治
験
の
あ
り
方
に
関
す
る
主
な
論
点
」
を
と
り
ま
と
め
、
こ
の
中
で
、「
治
験
を
含
む
臨
床
研
究
基
盤
の
整
備
に
つ
い
て
」
は
、
専
門
家
に
よ
る
作
業
班
に
お
い
て
検
討
さ
れ
、
平
成
１
８
年
１
月
の
同
検
討
会
に
報
告
さ
れ
た
。
ま
た
、
同
年
１
月
に
は
中
間
ま
と
め
（
２
）
を
取
り
ま
と
め
、
こ
れ
に
基
づ
き
治
験
審
査
委
員
会
の
質
や
機
能
の
向
上
等
を
図
る
た
め
平
成
１
８
年
３
月
に
医
薬
品
Ｇ
Ｃ
Ｐ
省
令
を
改
正
し
た
と
こ
ろ
で
あ
る
。
 
 
・
平
成
１
７
年
４
月
よ
り
特
定
療
養
費
制
度
に
お
け
る
医
師
主
導
の
治
験
に
係
る
診
療
に
つ
い
て
、
保
険
給
付
の
範
囲
を
拡
大
す
る
な
ど
、
支
援
体
制
を
整
備
。
 
［厚
労
省
医
政
局
研
究
開
発
振
興
課
］[
文
科
省
高
等
教
育
局
医
学
教
育
課
] 
・「
全
国
治
験
活
性
化
３
カ
年
計
画
」
の
進
捗
を
確
認
す
る
た
め
、
フ
ォ
ロ
ー
ア
ッ
プ
に
関
す
る
連
絡
協
議
会
を
開
催
し
た
。
ま
た
、
実
務
者
レ
ベ
ル
会
合
を
設
定
し
、
４
回
開
催
し
た
。
 
・
治
験
・
臨
床
研
究
実
施
環
境
等
の
充
実
に
向
け
て
、
平
成
１
８
年
６
月
よ
り
「
次
期
治
験
活
性
化
計
画
策
定
に
係
る
検
討
会
」
を
設
置
し
た
。
以
下
４
つ
の
調
査
班
結
果
に
つ
い
て
も
検
討
し
「
新
た
な
治
験
活
性
化
５
カ
年
計
画
」
を
策
定
し
た
。
 
・「
医
療
機
関
の
治
験
実
施
体
制
」「
治
験
を
実
施
す
る
人
材
」「
治
験
の
啓
発
活
動
」「
治
験
の
効
率
化
に
向
け
た
治
験
書
式
、
手
続
き
、
Ｉ
Ｔ
化
」
に
関
す
る
現
状
調
査
を
実
施
し
た
。
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Ⅲ．５カ年計画の実施について                    
 
１． 治験・臨床研究の活性化が目指すもの  
 （１）目的  ２２ 
 （２）５カ年計画の実施により期待される治験・臨床研究の姿 ２２ 
   
２． 重点的取組事項（アクションプラン）  
 （１）中核病院・拠点医療機関の体制整備 
（２）治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保 
（３）国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進 
（４）治験の効率的実施及び企業負担の軽減 
（５）その他の課題 
２２ 
２３ 
２４ 
２４ 
２５ 
   
３． その他引き続き取組を検討していく事項と実施主体  
 （１）中核病院・拠点医療機関の体制整備 
（２）治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保 
（３）国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進 
（４）治験の効率的実施及び企業負担の軽減 
２５ 
２５ 
２６ 
２６ 
   
 
資料： 用語集 ２７ 
 
注）本計画においては、治験を含む臨床研究を「治験・臨床研究」という用語で示す。 
治験に限る事項は「治験」、治験を除く臨床研究に限る事項は「臨床研究」と示す。
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Ⅰ．はじめに 
 
１． 治験活性化計画の経緯 
 
平成9年にICH-GCPの合意等に基づき、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平
成 9年厚生省令第 28 号。以下「GCP 省令」という。）が制定され、欧米と同等の治験の信
頼性を確保するための基準が導入された。GCP 省令の制定に伴い、治験の科学性、倫理性、
信頼性を確保するため、治験の契約から実施に係る手続が増加した。また、外国で実施さ
れた臨床試験データの受入れが可能となったこと等により、欧米で治験を実施するケース
が増加し、いわゆる「治験の空洞化」ともいえる日本での治験離れが生じた。医薬品のみ
ならず、医療機器についても同様である。 
この状況を改善すべく、平成 15 年 4 月に「全国治験活性化 3カ年計画」（以下「現治験
活性化計画」という。）を文部科学省と厚生労働省が共同で策定し、これまで 1 年延長し
て、①治験のネットワーク化の推進、②医療機関の治験実施体制の充実、③患者の治験参
加の支援、④企業における治験負担の軽減、⑤臨床研究全体の推進、の５つの柱に取り組
んできた。 
 
現治験活性化計画においては、大規模治験ネットワークとして 1,215 医療機関（平成
18 年 9月末）が登録され、ブロック毎に、治験推進協議会が活発に実施されるとともに、
治験コーディネーター（以下「CRC」という。）が約 4,500 人（平成 18 年 3 月末）養成さ
- 77 -
 4
れ、治験実施体制の基盤作りがなされてきた。また、（社）日本医師会、厚生労働省をは
じめとした関連機関のホームページ等を活用した治験啓発活動が行われてきた結果、契約
の出来高払いや共通の契約書式が浸透してきており、治験に係る企業の事務負担の緩和等
が進む等、治験活性化については、まだ十分ではないものの、一定の成果があがりつつあ
るところである。 
医療機関の治験実施体制に関する現状調査では、治験を実施している医療機関は約 700
～900 医療機関と推測され、国内においても治験が着実に実施されるようになり、治験届
の届出数も漸増してきたところである。 
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２． 新たな治験活性化計画に向けて 
 
(1) 現治験活性化計画の評価 
第二期目となる新たな治験活性化計画の検討に当たっては、「現治験活性化計画」後の
現状を把握・評価することが必要である。このため、「治験を含む臨床研究基盤整備に係
る専門作業班」（平成 17 年 8 月から平成 18 年 1 月まで開催）の報告書を踏まえ、①医療
機関の治験実施体制、②治験を実施する人材、③治験の啓発活動、④治験の効率化に向け
た治験書式、手続き、IT 化に関する現状に係る調査が行われた（※１）。これに基づき、平
成 18 年 6 月に、「次期治験活性化計画策定に係る検討会」を開催し、これまで５回の検討
を行ってきた。 
※１ 4 つの調査班は（社）日本医師会治験促進センターの協力により、次のように構
成された。 
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①医療機関の治験実施体制に関する現状調査班 
②治験を実施する人材に関する現状調査班 
③治験の啓発活動に関する現状調査班 
④治験の効率化に向けた治験書式、手続き、IT 化に関する現状調査班 
 
現治験活性化計画に基づく取組により、大規模治験ネットワークが構築され、CRC の養
成がなされる等、治験の実施体制は改善されつつある。しかしながら、治験スタッフの量
的・質的不足は十分には解消されていないこと、治験事務の効率化が不十分であること、
また、医療機関のネットワークについて、更なる充実・活用の方策が必要であること等、
質の高い治験を効率的かつ迅速に実施するための環境整備が引き続き必要であるという
現状が明らかとなった。 
上記の課題を解決していくためには、具体的な目標を持って計画的かつ着実に治験環境
の整備を図る必要がある。 
また、専門知識を有するスタッフの更なる質的向上を図るためには、医師・歯科医師（以
下「医師等」という。）を含む治験に携わるスタッフの養成や、キャリアパスを含む治験
へのインセンティブ向上、更に、治験のみならず臨床研究全体の実施体制の強化に関わる
課題への対応の必要性も指摘されている。患者への情報提供や事務手続に関する効率化に
ついても、不十分であることから、引き続き推進していく必要がある。 
 
(2) 新たな治験活性化計画の方向 
日本は、世界の中でも新薬を開発できる数少ない国の一つであり、世界で最も使われ
ている 100 医薬品の中に日本発の医薬品は 13 あり（平成 16 年度）、これまでもアジアか
ら世界の医薬品産業をリードしてきた。 
一方、近年、欧米のみならず、日本以外のアジア諸国においても国家施策として拠点
的な治験センターの整備等が進み、アジアにおける医薬品等の開発競争は激化していく
と予想される中で、我が国の治験の空洞化が強く懸念される。日本国内における治験・
臨床研究の推進により、最新の医療が１日も早く患者に提供されることが可能となるも
のであり、こうした取組の継続により最新医療の標準化が達成され、日本の医療水準の
向上につながるものである。 
我が国の強みである新薬・新医療機器開発能力を生かし、世界の保健医療の水準の向
上に更なる貢献をするためにも、医薬品・医療機器が製品化されるための重要なステッ
プである治験を巡る諸課題を、効率的に解決できる基盤を整備することが必要である。 
また、国際的な共同研究への積極的な参加を可能とする等、より活力のある治験・臨
床研究の実施体制を確保し、治験・臨床研究による日本発のイノベーションを世界に発
信するということも目指していきたい。 
このために、これまでの取組の成果や課題を踏まえ、具体的な目標を定め、それを達
成するための新たな計画を作成し、それに基づいた取組が必要である。このため、次章
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以下で、 
① 治験を効率的に実施しうる医療機関の整備として、これまでに構築した大規模治験
ネットワークの機能強化のため、ネットワークの医療機関を主導し、治験のみなら
ず、それを支えるために必須である臨床研究全般を企画・実施できる中核病院・拠
点医療機関の整備の在り方 
② 治験・臨床研究の高度化や専門化に対応できる専門的技能を有するスタッフの育成
と実施医療機関での確保の在り方 
③ 国民への普及啓発等、治験・臨床研究に参加する被験者確保と保護の在り方 
④ 未だ非効率と指摘されている各種事務手続に係る書式の統一化や電子化、更に事務
処理体制の整備等、治験を実施する際の効率化及び企業の負担軽減の在り方 
⑤ その他治験・臨床研究に必要な事項 
の 5 点から検討を行い、課題を明らかにし、それを解決するため、アクションプランと
して、関係機関の役割と具体的目標を掲げた新たな治験活性化計画を取りまとめた。 
なお、本計画は中間年で達成状況を評価し、それに基づいて必要な見直しを行う等、
我が国の状況を反映した方策を採っていくことが適当であることから、5 カ年計画とし、
中間年である 3年目に見直しを行うものとして策定した。 
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Ⅱ．治験・臨床研究の活性化の課題 
 
１．中核病院・拠点医療機関の体制整備 
 
 (1) 既存の治験ネットワークの評価 
  ① ネットワーク化の動機と体制 
「医療機関の治験実施体制に関する現状調査班」により、治験ネットワーク事務局に対
して行われた調査によれば、現治験活性化計画等により治験ネットワークが形成されてき
たが、ネットワークで治験を受託していないケースが半数近くあり、受託した医療機関間
でも治験書式の不統一化等、業務の効率的な運用が図られていない等、ネットワークに期
待されている機能が必ずしも十分に発揮されているとは言い難い現状が明らかになった。 
一方、比較的ネットワークが機能していると考えられた受託実績のあるネットワーク事
務局においては、①熱意があり、周りとの協力関係を構築する指導的な中核となる人物・
組織が存在すること、②目的意識が共有されていること、③医師等のインセンティブが維
持される体制が機能していること等が明らかとなった。すなわち、ネットワークを有効な
ものとするには、治験を実施する意義を参加する医療機関で共有し、また医療機関側にも
それを支援する一定の体制が必要であることを示している。なお、治験は臨床研究の一形
態であるため、臨床研究を実施する体制を整備することが、治験の促進のためにも不可欠
である。   
② ネットワークに求められるもの 
ネットワークは形成されるだけでは治験・臨床研究の活性化にはつながらず、それを動
かす目的と計画性を持って治験・臨床研究を主導する中核となる人物・組織や、ネットワ
ークに属する医療機関内に実施支援体制等があって、それらが有機的に連携して初めて機
能するものである。 
したがって、これまでに構築された大規模治験ネットワーク等の治験実施医療機関の基
盤の上に、①専門とする領域や医療機関連携の特色を有する等、中核的・拠点的に治験・
臨床研究の企画を立案し、指導的な役割を果たす病院を選定すること、②治験・臨床研究
への実施意欲があり、十分な実施支援体制を有する医療機関が連携して、治験・臨床研究
が効率的かつ効果的に機能するシステムを構築していくことが求められている。 
また、そのような治験・臨床研究の中核病院や拠点医療機関の治験・臨床研究を実施す
る人材を集約し、さらに整備していくことが求められる。 
さらに、地域におけるネットワークの構築はなされたものの、全国型の国内ネットワー
ク体制は必ずしも整備されていない現状を改善していくことが求められている。なお、ネ
ットワークは、治験審査委員会等（倫理審査委員会を含む。以下「IRB 等」という。）の共
同化や事務手続等の一元的な対応による効率化にとってもモデルとして十分に活用して
いく必要があるとの指摘もある。 
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(2) 中核病院・拠点医療機関の整備 
我が国の治験の効率、質、コストの改善及び臨床研究の推進のためには、これまでの治
験ネットワークの形成や支援に加えて、中核病院・拠点医療機関の機能及び体制の強化が
必要である。 
○ 被験者の全国規模での協力及び、高度に専門的な知識や経験が要求されるような難し
い計画等、実施が困難な治験・臨床研究を迅速かつ円滑に実施することも期待されて
いることから、国の行政機関は協力して中核病院・拠点医療機関の整備等に対して支
援を行うべきである。 
○ 中核病院・拠点医療機関は地域においてもネットワーク内の医療関係者に対し研修を
行う等、治験・臨床研究の質の向上に資する機能を発揮する必要がある。 
 
① 高度な治験・臨床研究を実施できる「中核病院」の育成  
中核病院とは、以下のとおり、高度に専門的な知識や経験が要求される等、実施に困難
を伴う治験・臨床研究を計画・実施できる専門部門及びスタッフを有し、基盤が整備され
た病院をいう。 
（ア） 医師主導治験を含む臨床研究が円滑に実施され、他機関との共同研究を主導で
きるよう、研究計画の立案・統計解析、データマネージメント等を行うことが
できること。 
（イ） 他の共同研究を行う医療機関に対して、治験・臨床研究に関するコンサルティ
ング機能を提供できる水準の医療機関であること。 
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（ウ） 治験ネットワークにおいて治験手続等が円滑に実施されるよう、後述の拠点医
療機関とともに治験事務等においても効率化を図っていること。 
中核病院については、現状から見て一般的に、次表に掲げる体制・機能の強化が課
題である。 
 
  表１ 中核病院に期待される体制・機能 
項 目 期待される体制・機能 
人 材 ○ 治験・臨床研究に関する集中的な養成研修を行い、その教育を受け
た医師等が重点的に配置されている。 
○ 治験・臨床研究を実施する医師等に対しては、「２．治験・臨床研究
を実施する人材の育成と確保」の(2)③の「医師等への治験、臨床研
究への動機付けと実施確保」に掲げる対応が行われている。 
○ 臨床研究を計画・実施する生物統計家やデータマネージャー、治験
に限らず臨床研究も支援する CRC や、経験を積み教育的役割を担う
CRC 等が存在する。 
機 能 ○ 医師主導治験の企画運営、調整等の事務局機能を有する。 
○ 治験・臨床研究実施支援体制を活用し、拠点医療機関等と共同して
治験・臨床研究を計画し、実施できる。 
○ 企業から依頼される治験について、受託から治験の実施まで、拠点
医療機関等と連携して迅速・円滑に行うため、IRB 等の事務機能を
有する。 
○ データマネージメント、共同 IRB 等の機能を有し活用される。 
（必ずしも各中核病院がデータセンターを持つ必要はない。） 
○ 中核病院及び連携する拠点医療機関のスタッフを対象として、多忙
な医療職が履修しやすい利便性の高い効果的な研修プログラム、各
種専門研修コースを作成・提供することができる（研修プログラム
作成教育機関等との連携も期待される）。 
○ 拠点医療機関からの相談を受けることができる。治験・臨床研究に
関する情報発信ができる。 
患者対応 ○ 患者と医療従事者とのコミュニケーションを助ける「患者向け相談
窓口機能」※２を有する。 
○ 連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診
療を受け入れることが出来る。※３ 
○ 患者紹介システムや被験者データベース等を活用することにより、
希望者が治験・臨床研究に参加しやすい環境が整備されている。 
事務・ 
IRB 等 
○ 専門部門を持ち、「４．(2) 医療機関の治験契約に係る窓口機能の一
層の強化と効率化への課題」に掲げる、窓口の一元化、治験関係書
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式の統一化等が図られている。 
○ 患者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要な書
類、治験・臨床研究の実績、領域・疾患別患者数等の情報（個人情
報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除く。）を積極的か
つ定期的（１回/年程度）に公開できる。 
○ 治験・臨床研究の審査を適切かつ効率的に実施するため、中核病院・
拠点医療機関間、拠点医療機関間、拠点医療機関・関連医療機関間
で利用できる共同 IRB※４等が設置されている。 
○ 実施計画書の内容を検討し、実施可能性（実施可能症例数）につい
て迅速に確度の高い回答ができる。 
○ IRB 等の審査の質的向上と透明化を図るため、IRB 等の委員への教
育、IRB 等の設置や審査委員・審査事項（個人情報、企業秘密等の
秘密保持契約に抵触するものを除く。）の公開を積極的かつ定期的（1
回/年程度）に行うことができる。 
○ EDC や英語の症例報告書にも対応できる。 
※２ 「患者向け相談窓口機能」とは、次のような機能を持つ。必ずしも専用設備を有するもので
はない。 
・ 患者に治験・臨床研究に関する一般的な知識や実施に関する情報を提供できる。 
・ 患者が治験・臨床研究に参加前から参加後までの実施情報の提供、相談等に対応できる。 
※３ 「連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診療を受け入れる」場合  
の併用薬等の情報提供の内容等は、医療機関間で取り決めるものである。   
※４ 共同 IRB とは、次の IRB をいう。 
・  治験実施医療機関が小規模であること等の理由により、当該実施医療機関に IRB が設置できな
い場合において、当該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置するもの。 
・  学術団体等外部の主体が設置する医療機関外 IRB であって、専門意見を提供する、又は、ある
計画の IRB が行う審議の全部又は一部を受託するもの。 
 
 ②「拠点医療機関」の整備 
拠点医療機関とは、以下のとおり、中核病院や他の拠点医療機関、地域の医療機関とも
連携して治験・臨床研究を円滑に実施できる体制を有する医療機関をいう。 
（ア） 治験・臨床研究の拠点として症例の集積性が高いこと。 
（イ） 中核病院・拠点医療機関と連携し、治験・臨床研究を着実に実施できること。 
（ウ） 地域においても、治験・臨床研究を実施するモデル医療機関として研修を医師
等に提供できる水準の医療機関であること。 
拠点となる医療機関については、現状から見て一般的に、次表に掲げる体制・機能の強    
化が課題である。 
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表２ 拠点医療機関に期待される体制・機能 
項 目 期待される体制・機能 
人 材 ○ 治験・臨床研究に関する集中的な養成研修を行い、その教育を受け
た医師等が重点的に配置されている。 
○ 治験・臨床研究を実施する医師等に対しては、「２．治験・臨床研究
を実施する人材の育成と確保」の(2)③の「医師等への治験、臨床研
究への動機付けと実施確保」に掲げる対応が行われている。 
○ 常勤又は専任の CRC が配置されているとともに、データマネージャ
ーの配置に努めている。 
機 能 ○ 医師主導治験に参加できる。 
○ 中核病院・他の拠点医療機関との共同治験、共同研究が実施できる。
○ 企業から依頼される治験について、受託から治験の実施まで、中核
病院・拠点医療機関等と連携して迅速・円滑に行うため、IRB 等の
事務機能を有する。 
○ 共同 IRB 等の機能の提供体制を有し活用される。 
○ 拠点間及び地域で、連携医療機関のスタッフの教育・研修を、共通
のプログラムを採用し実施することができる。 
○ 中核・拠点ネットワークを活用し、恒常的に治験・臨床研究におけ
る問題解決や情報交換ができる。 
患者対応 ○ 患者と医療従事者とのコミュニケーションを助ける「患者向け相談
窓口機能」を有する。 
○ 連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診
療を受け入れることが出来る。 
○ 拠点医療機関間のネットワークを核とし、患者紹介システムや被験
者データベース等を活用することにより、希望者が治験・臨床研究
に参加しやすい環境が整備されている。 
事務・ 
IRB 等 
○ 専門部門を持ち、「４．(2) 医療機関の治験契約に係る窓口機能の一
層の強化と効率化への課題」に掲げる、窓口の一元化、治験関係書
式の統一化等が図られている。 
○ 患者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要な書
類、治験・臨床研究の実績、領域・疾患別患者数等の情報（個人情
報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除く。）を積極的に
かつ定期的に(1 回/年程度)公開できる。 
○ 治験・臨床研究の審査を適切かつ効率的に実施するため、拠点医療
機関間、拠点医療機関・関連医療機関間で利用できる共同 IRB 等が
設置されている。 
 
- 85 -
 12
○ 実施計画書の内容を検討し、実施可能性（実施可能症例数）につい
て迅速に確度の高い回答ができる。 
○ IRB 等の審査の質的向上と透明化を図るため、IRB 等の委員の教育、
IRB 等の設置や審査委員・審査事項（個人情報、企業秘密等の秘密
保持契約に抵触するものを除く。）の公開を積極的かつ定期的（1 回
/年程度）に行うことができる。 
○ EDC や英語の症例報告書にも対応できる。 
 
 
２．治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保 
 
 (1) これまでの人材育成の対策の評価 
国は従来から CRC の養成に取り組み、関係機関と協力し、平成 17 年度末までに約 4,500
名が養成研修を受講しているが、医療の現場で、実際に CRC としての役割を担っているの
は、その半分に過ぎない等、養成した CRC の定着数・実働数の確保に係る課題がある。 
また、「治験を実施する人材に関する現状調査班」の調査によると、治験・臨床研究を
計画・実施する人材として養成された医師等が必ずしも多くないこと、医師等の治験・臨
床研究に係る技能向上のための研修の機会が十分でないこと等が指摘されており、質の高
い治験・臨床研究を推進するため、専門知識を有するスタッフの更なる質的向上を図るた
めには、医師等を含む治験・臨床研究に関わるスタッフの専門性の向上や、キャリアパス
を含む治験・臨床研究に対するインセンティブを向上させる等、治験のみならず臨床研究
の実施体制に関わる人材養成と確保に係る課題への対応は急務である。 
 
 (2) 治験・臨床研究を実施する医師等の課題 
医師等においては治験・臨床研究を実施する動機が乏しい、CRC や治験依頼者を通じて
制度面を学習しているといった状況があり、教育、研修等における系統的に資質を向上さ
せるための体制が必要である。 
 
 ①養成課程での教育等の資質の向上 
○ 治験・臨床研究への理解を充実させ、卒前及び卒後臨床研修における到達目標の達成
を促す。 
○ 卒前教育で、治験・臨床研究、生物統計及び研究倫理に係る内容を充実させる。 
○ 卒後臨床研修・生涯学習において、治験・臨床研究、生物統計及び研究倫理に係る内
容や、治験・臨床研究の結果を批判的に評価できる技能を獲得するための内容を含め
る。そのため、卒後臨床研修ガイドラインの到達目標の達成に向けた取組を引き続き
推進する。 
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②中核病院、拠点医療機関を活用した人材育成 
○ 中核病院・拠点医療機関では、集中的に治験・臨床研究に関する職員の養成機能を持
ち、教育を受けた医師等を重点的に配置することが求められる。また、医師等を含む
多忙な医療職が履修しやすく、利便性の高い効果的な研修プログラムを採用する。 
○ 治験・臨床研究を実施する担当医師等の研修機会を増加させるために、院内での研修
以外に、中核病院及び拠点医療機関を活用した院外での研修機会を提供する。 
  ③医師等への治験・臨床研究への動機付けと実施確保 
 医師等にとって、治験・臨床研究は時間もかかり、かつ、業績としての高い評価が得
られにくいため、昇進につながりにくい、労力の割に見返りが少ない等の理由で、治験・
臨床研究への関与が敬遠される傾向にあることが指摘されている。このため、医療機関、
学会等の関係者は次表に掲げる事項について、改善に努める必要がある。 
 
表３ 医師等に対する治験・臨床研究の動機付けに係る事項 
方向性 提  案 
業績評価 ○ 治験・臨床研究に対する取組を業績として考慮し、医師等が研究
時間を確保できるようにする。 
○ 学会において、学術雑誌の掲載や認定等の仕組を整備することを
通じて、治験・臨床研究の実績を評価する仕組みを引き続き検討
する。 
○ 治験・臨床研究の業績を、人事考課等の際に考慮するよう努める。
○ 規制当局における審査業務、産業界における医薬品開発業務等を
行った医師等の業務経験が生かされる環境を整備する。 
研修等 ○ 教育機関の協力を得て、中核病院・拠点医療機関を活用し、治験・
臨床研究の実績が学位の取得に役立つプログラムを整備する。 
研究費 ○ 治験・臨床研究の研究費は、研究実施者が研究活動に適切に利用
できるよう医療機関内で工夫する。 
○ 国は、国際的に評価されるような適正な計画と倫理性の確保がな
された臨床研究等に対する研究費の確保について配慮する他、臨
床研究等を公募・採択する際に、治験・臨床研究の実績も評価指
標とする。 
  
④「臨床研究に関する倫理指針」の遵守 
「臨床研究に関する倫理指針」の遵守状況の調査を国が実施すること等を踏まえて、
研究者の規制に関する知識の取得と遵守の徹底を図る。 
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(3) CRC の課題 
養成研修を受講した CRC が各病院で活躍し始めたが、安定した常勤雇用としにくい等の処
遇の問題により実働数が確保できていないという実態がある。また、治験・臨床研究の円滑
な実施に不可欠とはいえ、被験者に対面する業務から一般事務に至るまで多様な業務を担っ
ている一方で、その資質において個人差が少なからずあること等、CRC については解決すべ
き課題がある。 
 
  ①養成課程での教育等の資質の向上 
医療における専門職としての一定の技能・能力を確保するため、養成研修内容に関し
て、各養成団体が連携し、達成度に係る共通の基準を設ける必要がある。 
 
表４ CRC 養成の課題 
  課題 対  応 
養成課程での教育 ○ 治験・臨床研究に将来関わる可能性のある医療職全般の養成課
程において、治験・臨床研究、生物統計、研究倫理に係る内容
についての教育を充実させる。 
○ また、当該内容を国家試験のガイドラインに収載する等によ
り、治験・臨床研究への理解を充実させる。 
医療における専門
職としての一層の
質的向上 
○ CRC の職務は患者と接する医療の一環としての職務であり、医
療職免許を有するものがこれに当たることが望ましい。したが
って、各養成団体においても、インフォームドコンセントや患
者とのコミュニケーション方法等を含め、医療における専門職
としての専門性を考慮した養成研修、カリキュラムの充実を図
る。 
○ 医療職免許を持たない者を CRC として養成する場合であって
も、医療職免許を有し、CRC の実務経験を有する者により研修
が行われる等、受講者が患者に接する医療における専門職とし
ての知識や技能、自覚を持てるよう、研修の質の向上を図る。
○ 認定CRCや一定の職務経験を有するCRC等を対象に専門的な知
識を継続的に研修するモデル的な事業を国が実施する。 
○ 各養成団体は、研修の開催時期や場所を分散させる等、受講し
やすい環境を整える。 
養成基準の統一
化、学会認定等に
よる質の向上 
○ CRC の一層の質の向上のために、養成団体が協力して、達成度
の共通の基準、養成カリキュラムの統一化を図る。 
○ 中核病院・拠点医療機関等において、関連学会で行われている
認定制度が医療現場での質の高い CRC の定着に活用される環
境を整備する。 
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②中核病院・拠点医療機関を活用した人材育成 
○ 中核病院・拠点医療機関では、CRC に対して技能研修プログラムを実施する。中核病
院・拠点医療機関以外の医療機関に対しても、技能研修の他、実習の機会を提供する。 
○ 仕事を続けながら研修や実習を受講できるよう、研修期間や開催地、履修方法等に配
慮する。 
  ③職業としての CRC のインセンティブ 
CRC が医療現場に定着してくるにつれ、CRC のライフスタイルの変化に応じた CRC の
配置、業務、労働条件の改善等、安定して CRC 業務に従事できる環境を整備していくた
めには、医療機関の理解と努力が必要である。 
 
（安定雇用） 
○ 医療機関は、安定した研究受託を確保し、治験・臨床研究を通常業務化することによ
り、CRC としての実働数を確保し、安定雇用を推進するよう努める。 
（キャリアパスと活動領域） 
○ 有能な CRC のキャリアパスを開拓するため、医療機関は、昇進、常勤職員としての雇
用、非常勤職員の待遇改善等の処遇に努める。 
○ 雇用される主体による CRC の業務や処遇の差を改善するよう努める。 
○ CRC がより幅広く臨床研究の領域で活躍できるよう、呼称を「臨床研究コーディネー
ター」とし、臨床研究現場での定着を促進するよう努める。 
 
(4) 生物統計家の課題 
日本では、生物統計家の数が少ない上に、臨床研究組織の重要なメンバーとして必要
であることがまだ十分に理解されておらず、また、生物統計家の必要性を感じながらも
採用枠がないため採用できない施設が多いこと等から、医療機関に勤務する生物統計家
が少ない。生物統計家の育成を進めつつ、治験・臨床研究を企画する段階から生物統計
家が関与できるようにするために、以下の取組が必要である。 
（生物統計家の活用と雇用の促進） 
○ 生物統計家の養成を促進する。 
○ 公的な研究費で行われる臨床研究の採択に当たっては、研究計画における生物統計家
の参画を考慮する。 
○ 医療機関において、臨床研究に生物統計家が関与できるよう、産官学が連携する。 
○ 中核病院と拠点・関連医療機関において、生物統計家間の交流、協働を図ることによ
り、治験・臨床研究に係る技能の向上と蓄積を図る。 
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(5) データマネージャーの課題 
治験・臨床研究を実施するにあたり、治験・臨床研究において収集される多数のデー
タ全体の整合性を確認するという「品質管理」を十分に検討し、実施することは不可欠
である。集積データを管理し、高水準な質を維持するために、データマネージャーは、
治験・臨床研究の目的を理解し、データ登録から解析までの細部にわたり十分に把握し
ていることが望まれる。また、モニタリングの効率を向上することは、治験・臨床研究
の迅速化、低コスト化にも効果が期待されている。しかしながら、データマネージャー
の業務の内容が必ずしも明確に治験・臨床研究の中に位置付けられるわけではなく、一
般に医療における専門職ではないことも、人材の医療機関での配置、活用が少ない一因
と考えられる。 
（データマネージャー養成研修） 
○ データマネージャーを育成するために、データマネージメント業務の位置付けを検討
し、それに対する適切な教育プログラムを作成する必要がある。これまで系統的な養
成コースがなかったデータマネージャーを対象にしたモデル的な研修を実施するこ
とも国は検討するべきである。 
○ 中核病院において、医師主導治験や臨床研究に係るデータマネージャーの業務内容を
明確化するとともに医師主導治験や臨床研究の品質管理活動をモデル的に実施する。 
○ 中核病院と拠点・関連医療機関において、データマネージャー間の交流、協働を図る
ことにより、治験・臨床研究に係る技能の向上と蓄積を図る。 
 
（6）その他治験・臨床研究支援スタッフの養成の課題 
○ IRB 等の委員の中には「質問や意見が思い浮かばない」ことを理由に、会議での発言
頻度が少ない者がいる等、IRB 等の委員向けの教育の必要性も指摘されている。これ
まで系統的な養成コースがなかった IRB 等の委員を対象にしたモデル的な研修を実
施することも国は検討するべきである。 
○ 治験・臨床研究に関わる事務職員に対しては、治験・臨床研究に関する基礎的教育、
「GCP 省令」、「臨床研究に関する倫理指針」等に関する教育、医療保険・保険外併
用療養費制度等に関する教育研修を行う必要も指摘されている。特に、医師主導治験
を実施する場合には、薬事法令に関する知識を有する事務職員が不可欠であり、各医
療機関において対応を検討するべき課題である。 
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３．国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進 
 
(1) これまでの普及啓発への取組の評価 
「治験の啓発活動に関する現状調査班」の調査によれば、これまでの治験体制の整備に
より、治験経験者の治験に対する前向きな意識が増加していること、治験の実施状況を知
りたい、治験を実施する段階では医療関係者から適切な説明を受けたいという希望が強い
ことが明らかとなった。このような治験に対する一般の国民や、患者からの要請に応え、
啓発等については一層の充実を図る必要がある。 
 
(2) 患者が治験・臨床研究に参加しやすい環境の整備 
     ① 治験・臨床研究の啓発情報・実施情報の入手環境 
○ テレビや新聞・雑誌・広告といった幅広い年齢層に受け入れられやすい報道媒体を通
じて、啓発情報が提供されるよう、頻度や地域性も踏まえた効果的な活用を図る。イ
メージアップキャンペーンも含め、国民へ治験・臨床研究に関する正しい知識を得る
機会を提供する。 
○ 治験・臨床研究の実施情報を入手しやすい環境（医療機関や製薬企業、職能団体、行
政機関といった機関・団体のホームページや、医療機関における患者情報室等対面で
情報提供ができる場）を整備・充実させるとともに、それらが広く認知されるよう努
める。 
   ② 臨床研究登録データベース等の活用 
○ 臨床研究登録データベースの内容を充実し、専門知識を持たない人でも検索しやすく、
わかりやすい一元的なサイトを整備することが望まれる。 
○ 中核病院・拠点医療機関間のネットワークを核とし、患者紹介システムや被験者デー
タベース等を活用することにより、治験・臨床研究の参加希望者へ適切な治験・臨床
研究を紹介する。 
 
   ③  治験・臨床研究による社会貢献の意識 
○ 治験・臨床研究への参加は、新医薬品の開発や医療の発展等、社会貢献であることを
意識づけると共に、この意識を広く育てていくことが望まれる。 
○ 小・中・高等学校における学校教育の場において、医薬品や医療機器に関する知識に
触れる機会を持つことが望まれるため、教材の提供等について関係者が検討すべきで
ある。 
 
（3）患者が治験・臨床研究に参加することによる負担の軽減及び動機 
  これまでの調査によれば、治験に協力した者は、「医学の進歩に貢献できた」「医師や CRC
とよく話し合えた」等のポジティブな印象を感じる人が多い。 
患者が治験・臨床研究に参加することで生じる負担を少しでも軽減できるよう、受診・
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治療環境や、情報提供の在り方について、次のような検討する必要がある。 
○ 治験・臨床研究に参加する被験者の待ち時間解消となる専門外来の機能や完全予約制
の導入等を考慮すべきである。 
○ 治験参加者には負担軽減費が外来通院等の交通費や時間による負担を補填するとい
う考え方で支払われているが、入院や外来等の形態を問わず、治験への参加の度合い
や負担に配慮した支払を行うこと等について、検討すべきである（臨床研究の取扱に
ついては、５(2)③を参照）。 
○ 治験・臨床研究の参加後に、治験・臨床研究の結果や、当該治験薬（医療機器）が上
市されたかどうかの情報が、患者のもとに届けられるよう、医療機関側・企業側の情
報提供体制が整備されるべきである。 
○ 治験終了後でも、治験薬（医療機器）の継続投与（使用）が行われるよう対応する。 
    
 
４．治験の効率的実施及び企業負担の軽減 
 
(1) 治験関係事務等の効率化の評価 
「治験の効率化に向けた治験書式、手続き、IT 化に関する現状調査班」による調査に
より、医療機関での出来高払い、治験関係書式の統一化はある程度進展しているが、一層
の進展が必要であることが示された。また、患者集積性が依然として欧米水準より低く、
モニタリングコスト等の費用がかかることが明らかとなっている。 
特に、治験事務の効率化が治験のコストに直接的に影響を及ぼす事項であることから、
医療機関の役割、企業の役割の明確化がなされていない実態、医療機関側が本来行うべき
業務を依頼企業側が担っている実態等が明らかとなっており、IT 化の急速な進展も考慮
し、改めて、新たな治験活性化計画においても、中核病院・拠点医療機関の活用を含め、
事務の効率化に係る課題を解決するべきである。 
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(2) 医療機関の治験契約に係る窓口機能の一層の強化と効率化への課題 
① 契約等の窓口： 医療機関の治験契約等の窓口の一元化を推進する。 
② 契約書式： 契約・申請等に必要な書式（契約書・申請書等）は全国で統一されたも
のを採用、共通の手続とすることや、郵送での書類受付も可能とする等事務の効率化
を着実に実施する。 
③ 契約方式及び支払い： 複数年度契約、出来高払いを導入することにより企業の負担
を軽減し、治験に係るコストの適正化を図る。 
④ 書式等の電子化： 依頼・契約・IRB・各種報告等に必要な書式を電子化することに
より、合理化を図る。 
 
(3) 医療機関と企業の業務の明確化 
治験の業務効率、コストを評価する上では、治験において、本来医療機関が行うべき事務
の整理と、業務効率から見た依頼企業と医療機関の役割分担を明確化すべきである。 
○ 依頼企業、医療関係者が協力して、関連業務のあるべき実施主体を明らかにする。 
○ 医療機関、依頼企業において、併用薬、臨床検査値その他の業務書式等のフォーマット
を可能な限り一元化する。 
○ 契約毎に、事前に、医療機関、依頼企業の業務分担を協議し、協議内容に沿って業務を
行う。 
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(4) 症例の集積性を高める等によるモニタリング効率の向上 
○ 電子カルテ等の医療情報システムの治験にかかる情報を電子的に抽出・集積すること
が容易になるように、関連システムの標準化を推進し、治験データ収集の効率化に努
める。例えば、CDISC に準拠した標準仕様による EDC と HL7 に準拠した標準仕様による
電子カルテのデータ交換がおこなわれるようなシステムの標準化等。 
○ 拠点医療機関間のネットワークを核とし、地域にある患者紹介システムや被験者デー
タベース等を活用することにより、治験・臨床研究の参加希望者へ適切な治験・臨床
研究を紹介する。 
○ 製薬企業・医療機器企業等においても、GCP 調査等への過度の対応を含め、モニタリン
グ時のいわゆる「オーバークオリティー」を発生させない社内体制づくり等の努力を
行う。 
 
(5) 治験・臨床研究実施体制の公開 
○ 医療機関は、治験・臨床研究を受託するに当たり必要となる情報を積極的に開示する。 
   例：治験・臨床研究の実績や院内体制、診療域毎の実績、疾患別患者数 
契約や IRB 等申請手続に必要な書類、CRC 数等の実施体制 等 
  
  
５．その他の課題 
  
新たな治験活性化５カ年計画の期間中には、次のような課題に対しても目を向けた取組を推
進するべきである。 
 
(1) 国際共同治験・臨床研究の推進における障害の解消 
 国際共同治験・臨床研究が円滑に実施されるためには、医師等のみならず治験事務局
や IRB 等が、英語文書での対応を求められる。また、医療機関における契約や IRB 等の手
続の遅れや、ICH-GCP で求められる水準以上の詳細な手続を求められること等の問題によ
り、国際共同治験・臨床研究への参加の機会を逃すことにもなりかねず、上記の課題につ
いて総合的に解消していく必要がある。 
 さらに、国際共同治験・臨床研究で外国との共同研究を行う治験責任医師として、外国
の医師等からも信頼を得ていくには、国際的な専門誌に臨床研究の成果を発表していくよ
うな取組が求められる。 
 
(2) 臨床研究開始時の届出制に関する検討、「臨床研究に関する倫理指針」の見直し等 
治験を含む臨床研究が科学的かつ適正に実施されるためには、医師等の臨床研究に係
る知識、技能が不可欠である。また、臨床研究による医学的な成果が得られることによ
り、臨床研究全体の医学的な価値を高めることとなる。しかしながら、そのためには、
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日常診療の中であっても、臨床研究が倫理的、科学的に適切に実施される必要があり、
臨床研究が社会的にも認知されていく必要があることは言うまでもない。 
① 臨床研究開始時の届出制に関する検討 
臨床研究への参加を希望する人、必要としている人が安心して接することができる情
報を確保し、「実施状況を知りたい」という一般の国民や患者の要請を踏まえ、国内で行
われている臨床研究登録制度を確立し、臨床研究登録データベースのポータルサイト等
を通じ、国民に情報提供されるべきである。なお、研究者が類似の臨床研究を知ること
により、研究の効率化や、質の向上を図ることも可能となる。 
② 「臨床研究に関する倫理指針」の見直し 
そのために、「臨床研究に関する倫理指針」については、運用実態等を踏まえて、平成
20 年の見直しに向けて、その在り方について検討を行う必要がある。臨床研究も治験同
様、事前に届出を必要とすることとし、「臨床研究に関する倫理指針」を厳格化する必要
があるとの指摘がある一方で、過度な負担となり臨床研究の遂行に支障を来すことを望
まない意見もあり、関係者のコンセンサスを得ながら、指針の議論を着実に前進させて
いくことに留意するべきである。 
特に、平成 15 年の制定後に、医師主導治験に対して ICH タイプの GCP 省令が導入され
たことも踏まえ、臨床研究の質的向上に関して引き続き必要な検討を行うものである。 
なお、厚生労働科学研究費においても、交付割合を基礎研究から臨床研究へシフトし、
臨床研究を実施する上で研究者や医療機関が活用しやすい運用を検討する。 
③ 臨床研究と臨床研究に要する費用について 
臨床研究について、保険給付相当部分がある場合には、現在、それも含めて、被験者又
は研究実施者が負担している場合があるが、臨床研究の実施を促進するため、これを解消
すべきという意見がある。臨床研究に対する保険外併用療養費制度や研究費補助金におけ
る取扱に関する議論に資するためにも、臨床研究の計画や倫理指針への適合性の確認を公
的に行う等についての議論が今後必要である。 
 
(3) GCP 省令の見直し等 
 GCP 省令は、平成 9年に公布されて以降、まもなく 10 年が経とうとしているが、ICH-GCP
に比べ、我が国の GCP 省令の運用では多くの必須文書が求められている等の指摘があり、
治験事務の効率化、国際共同治験の推進の観点からも、被験者の保護等に支障がない範囲
でその合理化を図ることを関係者から望まれている。 
 また、より良い医療に貢献する医療機器の開発のためには、開発の極く早期の段階か
らの臨床的な試用や、承認後の臨床の場での改良が必要である。したがって、医療機器
の治験について、国際的な基準の策定に向けた動きも注視しつつ、医療機器の適切な開
発のため、医療機器の特性を踏まえた規制等について検討し、改善していく必要がある。 
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Ⅲ ５カ年計画の実施について  
 
 第Ⅱ章の課題が効果的に改善され、目標とする成果を得るには、関係者が新たな治験
活性化計画を理解し、その役割に従って、計画的に協働する実施体制が必要である。ア
クションプランにおいては、次の関係者における役割と計画期間中に実施すべき内容や、
期待される目標等を明らかにするとともに、本計画について実施期間中に関係者が達成
度を評価することとする。 
 
１． 治験・臨床研究の活性化が目指すもの 
  
(1) 目的 
国民に質の高い最先端の医療が提供され、国際競争力強化の基礎となる医薬品・医療機器
の治験・臨床研究実施体制を確保し、日本発のイノベーションの創出を目指す。 
 
(2) ５カ年計画の実施により期待される治験・臨床研究の姿 
① 治験・臨床研究のコスト、スピード、質が米国等諸外国並に改善されている。 
② 国際共同治験の実施数がアジア周辺国と同等以上の水準まで向上している。 
③ 質の高い最先端の医療の提供を確保し、国民が安心して治験・臨床研究に参加すること
が出来る体制が確保されている。 
 
そのために、国が 5 年後に目指すべき改善指標を設定し、進捗状況を適宜評価していく。 
（中核病院・拠点医療機関に対する評価指標の例） 
治験実施事務手続期間、治験契約費用、契約までに治験依頼者が医療機関を訪問する回
数、症例報告書の IT 共通化、治験関係書式の共通化、国際共同治験の実施、臨床論文の
発表数 
 
２． 重点的取組事項（アクションプラン） 
 
国は以下の取組について、具体的な数値目標を定め実施していく。 
(1) 中核病院・拠点医療機関の体制整備 
中核病院・拠点医療機関 40 カ所程度（※４）に治験・臨床研究の人材を集中的に投入し、
技能の集約化とスタッフの育成を図るとともに、文部科学省の臨床研究・臨床支援人材の
育成事業及び橋渡し研究支援推進プログラムによる研究拠点 8 カ所程度と連携し、効率的
かつ迅速に国際共同治験・臨床研究が実施できる連携体制を構築する。 
 ※４ ①中核病院としては、厚生労働科学研究臨床研究基盤整備研究により平成 18 年
度 5 カ所に助成しているものを平成 19 年度 10 カ所程度に拡大予定。 
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②拠点医療機関については、厚生労働省の治験拠点整備事業費により平成 19 年
度から 30 カ所に助成予定。 
③高度かつ専門的な医療に係る研究開発等を推進する役割を担っている国立高度
専門医療センターについては、医療政策の一環として、中核病院としての機能を
果たせるよう、治験・臨床研究に係る体制の一層の整備・強化を図る。 
  平成 19 年度より開始 
○ 治験等の中心的役割を担う中核病院・拠点医療機関 48 カ所程度の体制整備を構築し、
治験・臨床研究の効率的かつ迅速な実施と、スタッフ育成のネットワーク機能を強
化する。これらの医療機関は、共同 IRB 等の機能を提供したり、連携する医療機関に
おいて、重篤な有害事象が発生した被験者の診療を受け入れる等の機能を持つ。 
○ 中核病院・拠点医療機関・橋渡し研究拠点として、文部科学省・厚生労働省両省の
事業で選定された医療機関・大学等については、共通のネットワークを形成し、医
療機関が互いに協力して、臨床への橋渡し研究や治験・臨床研究の計画が実施され
るよう調整される体制を構築する。 
 
(2) 治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保 
医師、CRC 等スタッフの質的向上による治験・臨床研究の円滑化を図るとともに、治験・
臨床研究実施に係るインセンティブを確保する。 
   平成 19 年度より開始 
○ 経験を積んだ CRC の上級研修、データマネージャー、IRB 等の委員を対象とした新規
研修をモデル的に実施する。 
○ 中核病院・拠点医療機関において、医師、IRB 等の委員、事務職員に対して教育プロ
グラムが実施されるよう促す。 
○ 医師等の臨床業績の評価向上（院内処遇、学会の論文評価、学位の取得）が進むよ
う中核病院・拠点医療機関及び関係団体に協力を促す。 
○ 治験・臨床研究の普及のため、厚生労働科学研究費等の交付割合を、基礎研究から
治験・臨床研究へシフトする。特に、国際的に評価されるような適正な計画と倫理
性の確保がなされた臨床研究の採択にあたり、研究者の治験・臨床研究の業績を評
価指標に加え、研究資金の確保について配慮する。 
○ 公的な研究費で行われる臨床研究の採択に当たっては、研究計画における生物統計
家の参画を考慮する 
○ 中核病院・拠点医療機関においては、治験の受託研究費の適正な院内配分を促す。 
平成 23 年度までに実施 
○ 各養成団体間の研修内容の統一化を図り、新規 CRC 3,000 人の養成を目指す。 
○ 中核病院・拠点医療機関のうち、CRC が不足している医療機関においては、治験・
臨床研究の質の確保のため、各々の CRC が治験責任医師 1 名あたり 0.5 名以上、又
は CRC１名あたりの年間担当計画数が 7～8 程度となる配置を目指す。 
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○ 中核病院に生物統計家が医療機関あたり 1 名以上、中核病院・拠点医療機関にデー
タマネージャーが１名以上となる配置を目指す。 
○ 中核病院・拠点医療機関各々の 30%以上の CRC が関連学会の認定を取得しているこ
とを目指す。 
○ 医師等の養成課程での治験・臨床研究に係る教育の機会の確保・増大を図る。 
○ 薬剤師、看護師、臨床検査技師等の治験・臨床研究に将来関わる可能性のある医療
における専門職全般の養成課程において、治験・臨床研究、生物統計、研究倫理に
係る内容についての教育を充実させ、国家試験の出題基準に収載する等により、治
験・臨床研究についての理解を充実させる。 
○ 研究費の使途が、臨床研究の実態に見合うよう、厚生労働科学研究費の取扱細則を
見直す。 
 
(3) 国民への普及啓発と治験・臨床研究への参画の促進 
  治験・臨床研究への参加を希望する人、必要としている人が安心して接することができ
る情報を確保し、「治験の実施状況を知りたい」「医療関係者から適切な説明を受けたい」
という一般の国民や患者の要請に応える。 
   平成 19 年度より開始 
○ 臨床研究登録データベースのポータルサイトを提供する。 
○ 医療機関、製薬企業等により、治験後に被験者に効果があった場合の治療継続、被
験薬の承認情報のフォローアップ等を行うことを促す。 
○ 被験者の負担軽減費の在り方を検討する。 
○ 中核病院・拠点医療機関において、院内の治験・臨床研究の実施体制や実績、IRB 等
の開催状況等の情報公開がなされるよう促す。 
○ 中核病院・拠点医療機関において患者と医療従事者とのコミュニケーションを促進
する「患者向け相談窓口機能」が設置されるよう促す。 
 
(4) 治験の効率的実施及び企業負担の軽減 
治験のスピードアップとコスト低減を図るため、医療機関と企業の役割分担を明確にし、
治験関係書式の共通化や、治験データの IT 化による効率化を一層推進する。 
   平成 19 年度より開始 
○ 関係医療機関団体、製薬企業団体により、治験に用いる書類のモデル書式、研究費
算定のモデル、企業と医療機関との適切な役割分担を示したモデルチェックシート
が作成されるよう促す。 
○ 医療機関の治験受託に関する窓口の一元化がなされるよう促す。 
   平成 23 年度までに実施 
○ 中核病院・拠点医療機関において、共通化された治験関係書式を使用し、モデルチ
ェックシートによる業務明確化がなされていることを目指す。 
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○ 中核病院、拠点医療機関において、治験に係る情報を電子的に収集・集積すること
が容易になるよう、関連システムの標準化がなされていることを目指す。 
○ 医療機関へ、出来高払い・契約未了症例の返金等契約の改善がなされていることを
目指す。 
 
(5) その他の課題 
治験・臨床研究の規制の適正化及び被験者保護の向上等を一層推進する。 
平成 19 年度より開始 
○ ICH-GCP との対比等を踏まえ、GCP 省令の見直し、治験の円滑化を図る。 
○ 「臨床研究に関する倫理指針」への適合性を公的研究費の交付の際の留意点として
おり、今後は、実施段階でも適合性を調査、指導する体制を構築する。 
○ 医療機器の治験制度に関する検討を引き続き行う。 
平成 20 年度までに実施 
○ 「臨床研究に関する倫理指針」の運用実態や課題の調査、及びこれを踏まえた見直
しを実施する。 
 
 
３．その他引き続き取組を検討していく事項と実施主体 
 
 国の取組以外の事項を示す。 
 
(1) 中核病院・拠点医療機関の体制整備 実施主体 
① 大規模治験ネットワークと、中核病院・拠点医療機関
及びその関連医療機関との連携の推進及び研修等を
支援する。 
② 治験・臨床研究を支援するスタッフ（認定等の経験を
積んだ CRC、常勤 CRC、生物統計家、データマネージ
ャー、事務職員等）を計画的に確保する。 
①日本医師会治験促進 
センター 
 
②中核病院 
拠点医療機関 
 
(2) 治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保 実施主体 
① 治験・臨床研究を実施する医師等が研究時間や研究費
を確保できるようにする。 
② 医師等の治験・臨床研究の業績を人事考課等において
も考慮する。 
③ 教育機関と協力し、治験・臨床研究の業績が学位の取
得の際に考慮される仕組みを検討する。 
④ 学会の協力を得て、医師等の臨床研究に関しての業績
を評価する取組を進める。 
①～② 
中核病院 
拠点医療機関 
 
③中核病院 
拠点医療機関等 
④学会等 
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⑤ CRC を常勤で雇用する定数の確保や、キャリアパスに
ついての改善を図る。 
⑥ CRC の呼称を「治験コーディネーター」から「臨床研
究コーディネーター」に改める。 
⑦ 規制当局における審査業務、産業界における医薬品開
発業務等を行った医師等の業務経験が評価され、円滑
に人材交流が行われる環境を整備する。 
⑧ 産官学が連携し、生物統計家の交流・連携を促進する。
⑤中核病院 
拠点医療機関 
⑥～⑧厚生労働省・製
薬企業・医療機器企業
等 
 
(3) 国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進 実施主体 
① 患者紹介システムや患者データベース等の活用によ
り患者が参加しやすい環境を提供する。 
② 治験・臨床研究の参加後に、治験・臨床研究の結果や、
当該治験薬（医療機器）が上市されたかどうかの情報
が、患者のもとに届けられるよう、医療機関側・企業
側の情報提供体制が整備されるべきである。 
③ 治験や臨床研究に関する情報提供、イメージアップキ
ャンペーンの実施を積極的に行う。 
④ 医薬品や医療機器に関する知識を学校教育現場で提
供するための教材を作成する。 
①中核病院 
拠点医療機関 
②中核病院 
拠点医療機関 
製薬企業 
医療機器企業 
③④製薬企業 
医療機器企業 
日本医師会治験促進 
センター等 
(4) 治験の効率的実施及び企業負担の軽減 実施主体 
治験業務のオーバークオリティーとなっている部分に
ついては、その業務の効率化が可能かどうか検討を進め
る。 
厚 生 労 働 省 ・ 製 薬 企
業・医療機器企業等 
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資料 ： 用語集 
 
本用語集は、新たな治験活性化５カ年計画の中に記載されている用語・略語を解説するもので
ある。 
 
（略語編） 
ＣＤＩＳＣ【 Clinical Data Interchange Standards Consortium 】 
「臨床試験データ交換仕様コンソーシアム」のこと。EDC の標準フォーマットの 1 つ。 
 
ＣＲＣ【 Clinical Research Coordinator 】 
「臨床研究コーディネーター」のこと。CRC が治験を支援するとき、「治験コーディネータ
ー」と呼ばれる。 
 
ＣＲＯ【 Contract Research Organization 】 
  「開発業務受託機関」のこと。治験依頼者の治験に係わる業務の一部又はそれ以上の遂行
を治験依頼者から受託した個人又は（商業的、学術的、その他の）組織。 
 
ＤＭ【 Data Manager 】 
「データマネージャー」のこと。 
 
ＥＢＭ【 Evidence-based Medicine 】 
「根拠に基づいた医療」のこと。 
 
ＥＤＣ【 Electronic Data Capturing 】 
臨床研究データを電子の形式で直接（紙媒体を経由せず）収集すること又は収集するため
の端末のこと。 
 
ＧＣＰ【 Good Clinical Practice 】 
「医薬品の臨床試験の実施の基準」及び「医療機器の臨床試験の実施の基準」のこと。治
験の計画、実施、モニタリング、監査、記録、解析及び報告に関する基準で、データ及び報
告された結果の信頼性及び正確性並びに被験者の人権と、秘密の保護についての保証を与え
るもの。 
 
ＨＬ７【 Health Level 7 】 
「医療情報システム間の ISO-OSI 第７層アプリケーション層」のこと。医療情報交換のた
めの標準規約で、患者管理、オーダー、照会、財務、検査報告、マスタファイル、情報管理、
予約、患者紹介、患者ケア、ラボラトリオートメーション、アプリケーション管理、人事管
理等の情報交換を取り扱う。 
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ＩＣＨ【 International Conference on Harmonization of Technical Requirements for  
Registration of Pharmaceuticals for Human Use 】 
「日米ＥＵ医薬品規制調和国際会議」のこと。医薬品の承認審査のための技術要件の調和
を図る国際会議。データの国際的な相互受け入れを実現し、臨床試験や動物実験の不必要な
繰り返しを防ぎ、優れた新医薬品をより早く患者の手もとに届けることを目的として、1990
年から日米欧において開催されている。 
 
ＩＲＢ【 Institutional Review Board 】 
「治験審査委員会」のこと。 
 
ＳＭＯ【 Site Management Organization 】 
「治験施設支援機関」のこと。 
 
（用語編） 
生物統計家 
生物統計家とは、「臨床研究を実行するために、十分な理論又は実地の教育及び経験を 
併せ持ち、かつ当該臨床研究の統計的側面に責任を持つ統計家」のこと。生物統計学は、研
究計画段階からデータ解析・報告まで、臨床研究の一連の過程で活用される。 
 
治験審査委員会 
医学・歯学・医療等の専門家及び非専門家によって構成される独立の委員会。当委員会の
責務は、特に、治験実施計画書、並びに被験者から文書によるインフォームドコンセントを
得るのに使用される方法及び資料を審査し、承認し、また継続審査を行うことによって、被
験者の人権、安全及び福祉の保護を保証することである。 
（「ICH-GCP E6」による） 
 
データマネージメント 
「治験・臨床研究の実施に当たり、プロトコルの作成支援、患者データを入力するデータ
ベースの構築、書き間違いや不整合等データの間違いの予防、試験結果を公表する際の支援
等」のこと。  
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データマネージャー 
データマネージャーとは、「治験・臨床研究におけるデータマネージメント業務に携わる者」
をいう。データ管理センター等で業務に携わるセントラルデータマネージャーと治験・臨床
研究実施施設で業務に携わるローカルデータマネージャーに大別される。セントラルデータ
マネージャーは、プロトコルの作成支援、症例報告書設計、データベース構築・管理、適切
な患者データの登録、データ入力・処理、バリデーション、解析結果及び報告書のレビュー
等多施設共同試験等において、中央でのデータの品質管理を行う。ローカルデータマネージ
ャーは、プロトコル管理、患者のデータの適格性の確認、症例報告書作成支援、モニタリン
グ・監査への対応等、医療機関でのデータの品質管理を行う。 
 
プロトコル 
「治験実施計画書」または「研究実施計画書」のこと。治験を含む研究の目的、デザイン、
方法、統計学的な考察及び組織について記述した文書。 
 
モニター 
「依頼者の立場で医療機関の治験の実施状況全般をモニターする担当者」のこと。CRA
（Clinical Research Associate）とも呼ばれる。 
 
臨床研究(Clinical Research) 
「医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、疾病原因及び病態の理解
並びに患者の生活の質の向上を目的として実施される医学系研究であって、人を対象とする
もの（個人を特定できる人由来の材料及びデータに関する研究を含む。）」のこと。臨床試験
（治験を含む）だけでなく、症例研究、調査研究等の観察研究も含まれる。 
（「臨床研究に関する倫理指針」（平成 15 年 7月 30 日告示 平成 16 年 12 月 28 日全部改正）による） 
 
倫理審査委員会 
臨床研究の実施又は継続の適否その他臨床研究に関し必要な事項について、被験者の個人
の尊厳、人権の尊重その他の倫理的観点及び科学的観点から調査審議するため、臨床研究機
関の長の諮問機関として置かれた合議制の機関をいう。 
（「臨床研究に関する倫理指針」（平成 15 年 7月 30 日告示 平成 16 年 12 月 28 日全部改正）等による） 
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薬剤師教育モデル・コアカリキュラム （抜粋） 
 
○ 薬剤師、薬学研究者等をめざす学生が学んで欲しい内容を整理した薬学専門 
教育のガイドライン。 
 
C 薬学専門教育 
［医薬品をつくる］ 
C17 医薬品の開発と生産 
 
（４） 治験 
一般目標： 
医薬品開発において治験がどのように行われるかを理解するために、治験に  
関する基本的知識とそれを実施する上で求められる適切な態度を修得する。 
 
【治験の意義と業務】 
到達目標： 
１） 治験に関してヘルシンキ宣言が意図するところを説明できる。 
２） 医薬品創製における治験の役割を説明できる。 
３） 治験（第 I、Ⅱ、およびⅢ相）の内容を説明できる。 
４） 公正な治験の推進を確保するための制度を説明できる。 
５） 治験における被験者の人権の保護と安全性の確保、および福祉の重要性に
ついて討議する。(態度) 
６） 治験業務に携わる各組織の役割と責任を概説できる。 
 
【治験における薬剤師の役割】 
到達目標： 
１） 治験における薬剤師の役割(治験薬管理者など)を説明できる。 
２） 治験コーディネーターの業務と責任を説明できる。 
３） 治験に際し、被験者に説明すべき項目を列挙できる。 
４） インフォームドコンセントと治験情報に関する守秘義務の重要性について  
討議する。（態度） 
 
  
（別添 4） 
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（５）バイオスタティスティクス 
一般目標 
医薬品開発、薬剤疫学、薬剤経済学などの領域において、プロトコル立案、   
データ解析、および評価に必要な統計学の基本的知識と技能を修得する。 
 
【生物統計の基礎】 
到達目標： 
１） 帰無仮説の概念を説明できる。 
２） パラメトリック検定とノンパラメトリック検定の使い分けを説明できる。 
３） 主な二群間の平均値の差の検定法（t-検定、Mann-Whitney U 検定）に   
ついて、適用できるデータの特性を説明し、実施できる。（知識・技能） 
４） χ2 検定の適用できるデータの特性を説明し、実施できる。（知識・技能） 
５） 最小二乗法による直線回帰を説明でき、回帰係数の有意性を検定できる。
（知識・技能） 
６） 主な多重比較検定法（分散分析、Dunnett 検定、Tukey 検定など）の概要を
説明できる。 
７） 主な多変量解析の概要を説明できる。 
 
【臨床への応用】 
到達目標： 
１） 臨床試験の代表的な研究デザイン（症例対照研究、コホート研究、ランダム
化比較試験）の特色を説明できる。 
２） バイアスの種類をあげ、特徴を説明できる。 
３） バイアスを回避するための計画上の技法（盲検化、ランダム化）について説明
できる。 
４） リスク因子の評価として、オッズ比、相対危険度および信頼区間について  
説明し、計算できる。（知識・技能） 
５） 基本的な生存時間解析法（Kaplan-Meier 曲線など）の特徴を説明できる。 
 
（出典：日本薬学会） 
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薬剤師国家試験出題基準 （抜粋） 
 
２. 制度 
Ａ．B．略 
Ｃ. 医薬品開発 
c． 治験の取扱い 
a. 定義 
b. 届出制度の内容 
c. 医薬品の臨床試験の実施の基準（ＧＣＰ） 
 
５．薬剤師業務 
Ａ．B．略 
C. 臨床試験 
a. 臨床試験（治験の支援） 
a. CRC 業務、IRB 事務局業務 
b. 比較対照試験 
c. 医薬品承認審査概要(ＳＢＡ) 
（出典：厚生労働省） 
 
 
（別添 5） 
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